Brilliance™ GBS Agar
PO5320A & PB5260E*

* This IFU is intended to be read in conjunction with the IFU for
Columbia CNA agar available at www.thermofisher.com

Intended Use

Brilliance GBS Agar is a qualitative, selective,
chromogenic screening medium for the presumptive
identification of Group B Streptococci (Streptococcus
agalactiae; GBS). Used for vaginal and rectal samples in a
diagnostic workflow for pre-natal screening and to aid
clinicians in determining potential treatment options for
patients suspected of having bacterial infections.

The device is for professional use only, is not automated,
nor is it a companion diagnostic.

Summary and Explanation

Group B Streptococci (GBS), are facultatively anaerobic,
oxidase-negative, catalase-negative, Gram-positive
organisms."? GBS typically exhibit 1 mm colonies that are
slightly larger than other Streptococci and exhibit -
haemolysis on blood agar, which can be used as an early
step in identifying clinical isolates although a small
proportion of strains are non-haemolytic."

GBS normally colonises the gastrointestinal tract and is part
of the vaginal microbiome of some women. Up to 28% of
women in the UK carry GBS in the vagina or rectum without
any associated symptoms."2#4

However, GBS can be responsible for invasive disease in
pregnant women (urinary tract infection, amnionitis,
endometritis) and in new-borns potentially causing neonatal
disease."? Approximately 50% of women who are colonised
with GBS will transmit the bacteria to their new-borns. In the
absence of intrapartum antibiotic prophylaxis, Preterm
neonates with GBS early-onset disease are more likely to
experience apnoea, require blood pressure support, and
need neonatal intensive care.?

Early-onset disease presents within 7 days after birth and
occurs due to infection ascending from the maternal genital
tract or, very rarely, via the placenta. It is characterised
primarily by sepsis, pneumonia, or less frequently
meningitis, and is most likely to manifest within the first 12-
48 hours after birth."?

Late-onset disease presents between 7 days after birth and
2-3 months of age and is associated with acquisition of the
organism perinatally or through nosocomial transmission or
from the external environment (e.g. hospital). It is
characterised by bacteraemia or meningitis."?*

GBS is the leading cause of new-born infection? and as the
most frequent cause of severe early-onset (less than 7 days
of age) infection in new-born infants.® Over 80% of early-
onset disease cases occur in the first six days after birth
with most of these occurring within 12—24 hours of birth.*

Principle of Method

Brilliance GBS Agar is a clear, selective chromogenic
screening medium incorporating two chromogens. One
chromogen yields a pink colour in the presence of GBS due
to its phosphatase activity. To allow the medium to
differentiate GBS accurately, it contains a second
chromogen. Non-GBS colonies are either inhibited or grow
as blue or purple colonies. Broad-spectrum antimicrobial
components in the medium suppress the growth of group A
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and C Streptococci. Also included are compounds to inhibit
the growth of Enterobacteriaceae, Staphylococci,
Enterococci, and group D Streptococci. Antifungals
eliminate yeasts. Brilliance GBS Agar also incorporates
Inhibigen™ technology for targeted inhibition of Enterococci
and group D Streptococci ensuring a high level of sensitivity
and specificity and a significant reduction in growth of
background flora, which could otherwise mask the growth
of GBS.

Typical Formula
grams per litre

Chromogenic mix 25.5
Antibiotic cocktail 0.09
Inhibigen™ mix 4.9
Agar 15.0

Physical Appearance

Colour -2.— Qyster White
Clarity Transparent
Fill weight 17g+1

pH 6.8+0.2

Materials Provided
e  The pack contains 10 x 90mm agar plates, film
wrapped.
e  Each plate should only be used once.
. Each pack contains enough plates for 10
individual tests.

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops

e  Swabs
e  Collection containers
. Incubators
e  Quality control organisms
Storage
. Store product in its original packaging at 2—-12°C

until used.

e  The product may be used until the expiry date
stated on the label.

e  Store away from light.

. Allow product to equilibrate to room temperature
before use.

. Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions

. For in vitro diagnostic use only.

. For professional use only.

. Inspect the product packaging before first use.

. Do not use the product if there is any visible
damage to the packaging or plates.

. Do not use the product beyond the stated expiry
date.

. Do not use the device if signs of contamination
are present.

. Do not use the device if the colour has changed
or there are other signs of deterioration.

. It is the responsibility of each laboratory to
manage waste produced according to their
nature and degree of hazard and to have them
treated or disposed of in accordance with any
federal, state and local applicable regulations.
Directions should be read and followed carefully.
This includes the disposal of used or unused
reagents as well as any other contaminated
disposable material following procedures for
infectious or potentially infectious products.
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Refer to the Material Safety Data Sheet (MSDS) for safe
handling and disposal of the product available at
www.thermofisher.com

Specimen Collection, Handling and Storage
Requirements for specimen collection, handling and
storage of samples are described in local procedures and
guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B 58 (Public Health England,
2018).

Procedure
e  Allow product to equilibrate to room temperature.

® |noculate and streak the specimen or a liquid
suspension (e.g. Todd Hewitt broth with colistin
and nalidixic acid (LIM broth)) onto the medium,
using a standard loop.

. Incubate plates aerobically for 18—24 hours at

e 36%1 °C. There is no need to re-incubate.

e  Visually inspect plates to assess colony growth
and colour under good lighting.

Interpretation

The presence of pink colonies indicates the sample is
presumptive positive for GBS. Non-target organisms are
either inhibited or grow as blue or purple colonies.

Quality Control

It is the responsibility of the user to perform Quality Control
testing taking into account the intended use of the medium,
and in accordance with any local applicable regulations
(frequency, number of strains, incubation temperature etc.).

The performance of this medium can be verified by testing
the following reference strains.

Incubation Conditions:18 - 24 h @ 36° + 1°C aerobic
Positive Controls
Colony count is =2 50% of the control medium count

Streptococcus 0.5-1 mm, Pink Colonies
agalactiae (GBS) ATCC®

13813

Streptococcus 0.5-1 mm, Pink Colonies
agalactiae NCTC 9993

Negative Controls
Inoculum 10* — 10° cfu, qualitative, control medium
COL+SB and SAB for C. albicans Incubation
conditions: 18 — 24 h @ 36 * 1°C, aerobic.

Candida albicans No Growth

ATCC® 10231

Staphylococcus
saprophyticus
ATCC® 15305
Streptococcus
dysgalactiae
ATCC® 12394
Escherichia coli
ATCC® 25922

No Growth

No Growth

No Growth

Inoculum 2 10* cfu, quantitative control medium
TSA Incubation conditions: 18 —24 h @ 36 + 1°C,
aerobic
Enterococcus faecium
ATCC® 19434

Complete Inhibition
(<10 CFU)

Analytical Performance

A study of 100 GBS and 150 non-GBS isolates was
undertaken®. Suspensions of organisms with optical density
equivalent to a 0.5 McFarland standard were made in
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deionised water and diluted to produce inoculum ranges of
10%-108, 102-10%, and 10'-10° cfu/mL for all GBS and
species other than GBS (including other Streptococcus
spp., Staphylococcus spp., Enterobacteriaceae,
Lactobacilli and Candida spp.) and inoculated onto all
media. Plates were incubated according to manufacturers’
instructions for up to 48 hours. Plates were read by staff not
involved in the development of the project. Additionally, 50
GBS and 50 non-GBS were also inoculated into LIM Broth
(Todd Hewitt Broth with colistin and nalidixic acid) and
incubated at 36 + 1°C, overnight, prior to being streaked
onto Brilliance GBS Agar. Sensitivity for Brilliance GBS
Agar was calculated based on the presence of correctly
coloured pink colonies (presumptive GBS) and any other
coloured or colourless colonies were reported. Specificity
was calculated based on the number of true negative
plates, i.e. the number of plates with correctly coloured non-
GBS colonies plus plates with no growth.

Performance of Brilliance GBS Agar.

Brilliance GBS
Agar
Perf Inoculum level Incubation time
erformance (cfu/mL) (hours)
18 24
106-108 98 97
Sensitivity 2 4nd
(%) 104-10 90 94
10'-10°% 73 76
4_106
Specificity 10%-10 100 100
(%) 10%-10* 100 100
% Inhibition 108-108 NC 99.3

NC- Not calculated (% inhibition was calculated at 24 hours).

Performance of Brilliance GBS Agar using broth
enrichment.

Brilliance GBS Agar
Performance Time (hours)
18 24
Sensitivity (%) 100 100
Specificity (%) 92 90

Clinical Performance

Brilliance GBS Agar has been evaluated through a series
of external trials conducted at different European
laboratories and hospitals, which compared and
demonstrated the performance of the device in a clinical
setting. The performance characteristics sensitivity,
specificity, positive predictive value (PPV), negative
predictive value (NPV), and percentage inhibition have
been assessed for this medium.

Brilliance™ GBS Agar proved to be a consistently highly
selective media for the isolation of GBS from clinical
samples, detecting presumptive GBS within 24 hours.
Additionally, it showed noteworthy inhibition of non-target
organisms and the ability to detect B- and non-haemolytic
GBS.

In one performance study (Trial 1), a total of 920 genital
swab samples were taken women and men during routine
screening at Wexham Park Hospital, UK. In a second study
(Trial 2), 300 vaginal swabs were taken from pregnant
women at 35-38 weeks gestation, following routine
screening at University Hospital Brno, Czech Republic. The
swabs were inoculated into LIM broth prior to being sub-
cultured onto the medium. In a third study (Trial 3) at the
Withybush General Hospital, Wales, 250 high vaginal
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swabs were taken from pregnant and non-pregnant women
and streaked onto the medium. In a study in Basel,
Switzerland (Trial 4), 513 vaginal swabs taken from
pregnant women undergoing screening were inoculated
into LIM enrichment broth before streaking onto the
medium. In a study in Koblenz, Germany (Trial 5), 499
vaginal and cervical swabs were collected from pregnant
and non-pregnant women undergoing screening for GBS
(born between 1960 and 2000).°

Performance of Brilliance GBS Agar evaluated in clinical
trials.

Brilliance GBS Agar (%)
Performance | Trial | Trial Trial Trial Trial
1* o 3a 4% g
Sensitivity 944 | 96.4 | 94.59 100 97.4
Specificity 994 | 98.0 | 96.24 | 81.11 | 96.7
PPV 96.0 | 914 | 81.40 70 84.3
NPV 99.1 | 99.2 | 99.03 100 99.5

% Inhibition 96 61.7 | 90.06 49.3 68.3
* Pre-launch trial.

** Post-launch trial.

aTrial was begun prior to launch (to compliment the pre-launch
external trial conducted at Wexham Park Hospital) and continued
during and after launch of the product.

Summary of results found in the studies evaluated in a
literature review.
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https://www.acog.org/en/Clinical/Clinical
Guidance/Committee Opinion/Articles/2020/02/Prevention of
Group B Streptococcal Early-Onset Disease in Newborns

Group B Streptococcal Disease, Early-onset (Green-top
Guideline No. 36) [Internet]. Royal College of Obstetricians

&amp; Gynaecologists. [cited 2020 May 29]. Available from:
https://www.rcog.org.uk/en/quidelines-research-
services/quidelines/gtg36/

Group B Streptococcal Disease in the Newborn: Maternal
GBS-Screening Methods and Antimicrobial Prophylaxis -
Melin Pierrette [Internet]. [cited 2020 May 29]. Available from:
https://orbi.uliege.be/handle/2268/79253

Data on file.

Verhoeven PO, Noyel P, Bonneau J, Carricajo A, Fonsale N,
Ros A, et al. Evaluation of the New Briliance GBS
Chromogenic Medium for Screening of Streptococcus
agalactiae Vaginal Colonization in Pregnant Women. Journal
of Clinical Microbiology. 2014 Mar 1;52(3):991-3.

Salem N, Anderson JJ. Evaluation of four chromogenic media
for the isolation of Group B Streptococcus from vaginal
specimens in  pregnant women. Pathology. 2015
Oct;47(6):580-2.

Joubrel C, Gendron N, Dmytruk N, Touak G, Verlaguet M,
Poyart C, et al. Comparative evaluation of 5 different selective
media for Group B Streptococcus screening in pregnant
women. Diagnostic Microbiology and Infectious Disease. 2014
Dec;80(4):282—4.

Glossary of symbols

Symbol/Label

Meaning

Study Verhoeven Salem & Joubrel
etal, Anderson, etal,
20148 20157 20148
Sensitivity (%) 100 96 94.3
Specificity (%) 90.3 100 96.2
PPV (%) 68.6 100 ND
NPV (%) 100 98.97 ND
ND — No data

The Summary of Safety and Performance (SSP) for this
device will be available in the European database on
medical devices (Eudamed) where it is linked to the
device’'s Basic UDI-DI  (Brilliance GBS  Agar
(5032384BrillianceGBS37) and Columbia CNA Agar /
Brilliance GBS Agar (032384CNAGBSAgarNS)).

Refer to: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Limitations

Organisms with atypical enzyme patterns may give
anomalous reactions on Brilliance GBS Agar. Certain
strains of Streptococcus salivarius may appear as pink
colonies.

Samples containing faecal material or blood may cause
some localised discolouration within the medium. This
discolouration should not be confused with a true
chromogenic reaction, where coloured colonies are visible.

Identifications are presumptive and should be confirmed.

Serious Incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the
relevant regulatory authority in which the user and/or the
patient is established.
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E European Community/

Authorized representative in the

European Union

Unique device identifier

USA: Caution: Federal law restricts
& only

this device to sale by or on order of a
Physician

g

European Conformity Mark

UK
CA

UK Conformity Mark

ATCC Licensed )’@ The ATCC Licensed Derivative®
Derivative Emblem, the ATCC Licensed

Derivative® word mark, and the ATCC
catalogue marks are trademarks of
ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. is
licensed to use these trademarks and
to sell products derived from ATCC®

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC® is a trademark of ATCC. All other trademarks are
the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its
subsidiaries. This information is not intended to encourage
use of these products in any manner that might infringe the
intellectual property rights of others.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, England

C€ca

2797

For technical assistance please contact your local distributor.

Version

Modifications introduced

1.0

2022-06-13. New document
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Navod k pouziti: Brilliance™ GBS Agar
PO5320A a PB5260E*

*Dvoumiskova verze s agarem Columbia CNA. Viz dal$i navod
k pouziti dostupny na adrese www.thermofisher.com.

Ucel pouziti

Agar Brilliance GBS je kvalitativni, selektivni, chromogenni
screeningové médium pro predpokladanou identifikaci
streptokokl skupiny B (Streptococcus agalactiae, GBS).
Pouziva se pro vaginalni a rektalni vzorky v diagnostickém
pracovnim postupu pro prenatalni screening. Jeho ucelem
je napomoci Iékafiim pfi ur€ovani potencialnich moznosti
|é€by pro pacienty s podezienim na bakterialni infekce.

Prostfedek je uréen pouze pro profesionalni pouziti, neni
automatizovany a neni uréen pro doprovodnou
diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni

Streptokoky skupiny B (GBS) jsou fakultativné anaerobni,
oxidaza-negativni, katalaza-negativni grampozitivni
organismy."? GBS typicky vykazuji kolonie o rozméru
1 mm, které jsou o néco vétsi nez u ostatnich streptokokd,
ana krevnim agaru vykazuji B-hemolyzu, coz lze vyuzit
jako €asny krok pfi identifikaci klinickych izolat(, i kdyz mala
&ast kmenud neni hemolyticka."

GBS normalné kolonizuji gastrointestinalni trakt a jsou
soucasti vaginalniho mikrobiomu nékterych zen. Az 28 %
zen ve Velké Britanii ma GBS v pochvé nebo konecéniku
bez jakychkoli pfidruzenych pfiznaka."24

GBS vS§ak mohou byt zodpovédné za invazivni onemocnéni
u téhotnych Zen (infekce mocovych cest, amnionitida,
endometritida) a u novorozencll potencialné zpUsobuji
neonatalni onemocnéni."? Pfiblizné 50 % zen, které jsou
kolonizovany GBS, pfenese bakterie na své nové narozené
déti. Pfi absenci intrapartalni antibiotické profylaxe je
u pfed€asné narozenych novorozencl s GBS
onemocnénim s ¢asnym nastupem pravdépodobnéjsi
vyskyt apnoe, vyzaduji podporu krevniho tlaku a potfebuji
neonatalni intenzivni pééi.?

Onemocnéni s ¢asnym nastupem se objevuje do 7 dnli po
porodu a dochazi k nému v disledku infekce vzestupné
z pohlavniho Ustroji matky nebo velmi vzacné pres
placentu. Onemocnéni je charakterizovano predevSim
sepsi, zapalem plic nebo méné c¢asto meningitidou
a s nejvétsi pravdépodobnosti se projevi béhem prvnich
12-48 hodin po narozeni.'2

Onemocnéni s pozdnim nastupem se projevuje mezi
7. dnem po narozeni a 2.—3. mésicem véku a je spojeno se
ziskanim organismu perinatalné nebo nozokomialnim
prenosem, pfipadné z vnéjSih prostfedi (napf. nemochnice).
Je charakterizovano bakteriémii nebo meningitidou.’?*

GBS je hlavni pficinou infekti novorozencl? a nejcastéjsi
pric¢inou zavazné infekce s €asnym nastupem (ve véku do
7dnd) unovorozenct.® Vice nez 80% pfipadi
onemocnéni s éasnym nastupem se vyskytuje v prvnich
Sesti dnech po narozeni, pfi€emz vétSina z nich se projevi
bé&hem 12-24 hodin po narozeni.*

Princip metody

Agar Brilliance GBS je ¢iré, selektivni chromogenni
screeningové médium obsahujici dva chromogeny. Jeden
chromogen produkuje v pfitomnosti GBS rdzovou barvu
v dusledku fosfatazové aktivity. Aby médium dokazalo GBS
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presné diferencovat, obsahuje druhy chromogen. Kolonie
jiné nez GBS jsou bud inhibovany, nebo rostou jako modré
&i fialové kolonie. Sirokospektralni antimikrobialni slozky
v médiu potlacuji rist streptokokt skupiny A a C. Obsazeny
jsou rovnéz slouceniny pro inhibici rastu druhd

Enterobacteriaceae, stafylokoku, enterokoku a streptokoku
skupiny D. Antimykotika likviduji kvasinky. Agar Brilliance
GBS rovnéz vyuziva technologii Inhibigen™ pro cilenou
inhibici enterokok( a streptokokil skupiny D zajistujici
vysokou Uroven citlivosti a specificity a vyznamné snizeni
rdstu fléry pozadi, ktera by jinak mohla maskovat rast GBS.

Typické slozeni

gramu na litr
Chromogenni smés 25,5
Smeés antibiotik 0,09
Smés Inhibigen™ 4,9
Agar 15,0
Fyzicky vzhled

Barva Ustficové bila
Prahlednost Prahledny
Hmotnost napliné 179+25%

pH 6,8+0,2

Dodavané materialy
. Baleni obsahuje misky 10 x 90 mm s agarem
zabalené ve folii.
. Kazdou misku Ize pouzit pouze jednou.
. Kazdé baleni obsahuje dostatek misek pro
10 samostatnych test.

Potiebny material, ktery neni soucasti

dodavky
e Inokulaéni klicky
e  Tampony
e  Sbérné nadoby
e Inkubatory
e  Organismy kontroly kvality

Skladovani

e  Produkt az do jeho pouziti skladujte v ptivodnim
obalu pfi teploté 2—-12°C.

e Produkt Ize pouzivat do data expirace
uvedeného na Stitku.

. Chrarite pfed svétlem.

. Pfed pouzitim nechte produkt dosahnout
pokojové teploty.

e  Pred pouzitim neinkubujte.

Upozornéni a bezpecnostni opatreni

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Pouze pro profesionalni pouziti.

PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

NepouZivejte produkt, jsou-li obal nebo misky

viditelné poskozené.

. NepouZivejte produkt po uplynuti uvedeného
data expirace.

e Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt

nepouzivejte.

e Jsou-li patrné zmény barvy nebo jiné znamky
degradace, produkt nepouzivejte.

e Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat
s vyprodukovanym odpadem v souladu s jeho
povahou a stupném nebezpeci a zpracovat ho
nebo zlikvidovat v souladu s federalnimi, statnimi
a mistnimi platnymi predpisy. Prostudujte si
navod apfesné ho dodrzujte. To zahrnuje
likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii
i jakéhokoli jiného kontaminovaného
jednorazového materidlu v souladu s postupy
pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.
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Informace o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu
naleznete v bezpecnostnim listu (MSDS) na adrese
www.thermofisher.com.

Odbér vzorkl, manipulace a skladovani
Pozadavky na odbér vzorkt, manipulaci se vzorky a jejich
uchovavani jsou popsany v mistnich postupech

a pokynech, jako jsou britské standardy pro mikrobiologicka
vySetfovani (UK SMI) B 58 (Public Health England, 2018).

Postup

e Nechte produkt dosahnout pokojové teploty.

e Pomoci standardni klicky inokulujte a rozetfete vzorek
nebo kapalnou suspenzi (napf. Zivny roztok Todd
Heuwitt s kolistinem a kyselinou nalidixovou
(zivny roztok LIM)) na médium.

e  Misky inkubujte aerobné po dobu 18-24 hodin pfi
teploté 36° + 1 °C. Opakovana inkubace neni potfeba.

e Za dobrého osvétleni misky kontrolujte pohledem
a posudte rast kolonii a jejich barvu.

Interpretace

Pritomnost rizovych kolonii naznaduje, Ze vzorek je
pravdépodobné pozitivni na GBS. Necilové organismy jsou
bud' inhibovany, nebo rostou jako modré ¢i fialové kolonie.

Kontrola kvality

Je odpovédnosti uzivatele provést testovani kontroly kvality
s ohledem na zamySlené pouziti média a v souladu
s mistnimi platnymi predpisy (frekvence, pocet kmend,
inkubacni teplota atd.).

Vykon tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich
referenénich kmenda.

Inkubaéni podminky:18-24 h pfi 36° + 1 °C, aerobné.
Pozitivni kontroly
Pocet kolonii je =50 % poctu na kontrolnim médiu

Streptococcus 0,5-1 mm, rGzové kolonie
agalactiae (GBS) ATCC®

13813

Streptococcus 0,5-1 mm, rGzové kolonie
agalactiae NCTC 9993

Negativni kontroly

Inokulum 10*-10° cfu, kvalitativni kontrolni médium
COL+SB a SAB pro druh C. albicans. Inkubaéni
podminky: 18—24 h pfi 36 + 1°C, aerobné.

Candida albicans Zadny rist
ATCC® 10231

Staphylococcus Zadny rist
saprophyticus

ATCC® 15305

Streptococcus Zadny rist
dysgalactiae

ATCC® 12394

Escherichia coli Zadny rist

ATCC® 25922

Inokulum 2 10* cfu, kvantitativni kontrolni médium
TSA. Inkubacni podminky: 18-24 h pri 36 + 1°C,
aerobné.

Enterococcus faecium UplIna inhibice
ATCC® 19434 (<10 cfu)

Analyticky vykon
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Byla provedena studie 100 izolatd GBS a 150 izolatl jinych
nez GBS.® Suspenze organisml s optickou hustotou
ekvivalentni McFarlandové standardu 0,5 byly pfipraveny
v deionizované vodé a zfedény tak, aby vytvofily rozsahy
inokula 10°-108, 10%-10* a 10'-10% cfu/ml pro vdechny
GBS adruhy jiné nez GBS (v€etné jinych druht
Streptococcus,  Staphylococcus,  Enterobacteriaceae,
Lactobacillia Candida), a byly inokulovany do vS§ech médii.
Misky byly inkubovany podle pokynu vyrobce po dobu az
48 hodin. Misky byly vyhodnoceny zaméstnanci, ktefi se
nepodileli na vyvoji projektu. Kromé toho bylo rovnéz
50 organismG GBS a 50 organismd jinych nez GBS
naockovano do zivného roztoku LIM (zivny roztok Todd
Hewitt s kolistinem a kyselinou nalidixovou) a pfed
nanesenim na agar Brilliance GBS inkubovano pfes noc pfi
teploté 36 °C + 1 °C. Citlivost agaru Brilliance GBS byla
vypoctena na zakladé pfitomnosti spravné zbarvenych
rizovych kolonii (pfedpokladanych GBS) a byly hlaseny
i jakékoli jinak zbarvené nebo bezbarvé kolonie. Specificita
byla vypocétena na zakladé pocétu skuteéné negativnich
misek, tj. poCet misek se spravné zbarvenymi GBS
neprodukujicimi koloniemi plus pocet misek bez ristu.

Vykon agaru Brilliance GBS

Agar Brilliance
GBS
MnozZstvi Inkubaéni doba
Vykon inokula (v hod.)
(cfu/ml) ;
18 24
108108 98 97
Citlivost (%) 10%-10* 90 94
10'-10° 73 76
10%-10° 100 100
Specificita (%)
102-10* 100 100
% inhibice 108108 N 99,3

N — nevypoéteno (% inhibice bylo vypoéteno za 24 hodin)

Vykon agaru Brilliance GBS za s obohacenym zivnym
roztokem

Agar Brilliance GBS
Vykon Doba (v hodinach)
18 24
Citlivost (%) 100 100
Specificita (%) 92 90

Klinicky vykon

Agar Brilliance GBS byl hodnocen prostfednictvim fady
externich studii provedenych v rlznych evropskych
laboratofich a nemochnicich, které porovnavaly
a demonstrovaly vykon prostfedku v klinickém prostfedi.
Pro toto médium byly jako charakteristiky vykonu
hodnoceny citlivost, specificita, pozitivni prediktivni
hodnota (PPV), negativni prediktivni hodnota (NPV)
a procento inhibice.

Agar Brilliance™ GBS se ukazal jako konzistentné vysoce
selektivni médium pro izolaci organismu produkujicich GBS
z klinickych ~ vzorkd, které detekuje predpokladané
producenty GBS do 24 hodin. Kromé toho prokazal
pozoruhodnou inhibici necilovych organism( a schopnost
detekovat B-hemolytické a nehemolytické GBS.

V jedné studii hodnotici vykon tohoto prostfedku (Studie 1)
bylo Zendm amuzim béhem rutinniho screeningu
v nemocnici Wexham Park ve Velké Britanii odebrano
celkem 920 vzorkl z vytér(l z genitalii. Ve druhé studii
(Studie 2) bylo po rutinnim screeningu ve Fakultni
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nemocnici Brno v Ceské republice odebrano 300 vzork(
z vaginalnich vytérd téhotnym Zzenam ve 35-38. tydnu
téhotenstvi. Vytéry byly pfed subkultivaci na médiu
inokulovany do zivného roztoku LIM. Ve ftfeti studii
(Studie 3) bylo v nemocnici Withybush General Hospital ve
Walesu té&hotnym a netéhotnym Zenam odebrano 250
vzorkl z vytéra z vysoké vaginy, které byly rozetfeny na
médium. Ve studii v Basileji ve Svycarsku (Studie 4) bylo
téhotnym Zenam podstupujicim screening odebrano 513
vzorkll zvaginalnich vytérd. Tyto vzorky byly pred
rozetfenim na médium inokulovany do obohaceného
Zivného roztoku LIM. Ve studii v némeckém Koblenz
(Studie 5) bylo odebrano 499 vaginalnich a cervikalnich
vytérd od téhotnych a netéhotnych Zen podstupujicich
screening na GBS (s datem narozeni vletech 1960
az 2000).°

Vykon agaru Brilliance GBS hodnoceny v klinickych
studiich

Agar Brilliance GBS (%)

Vykon Studie | Studie | Studie | Studie | Studie
1* 2** 3a 4** 5**

Citlivost 94,4 96,4 94,59 100 97,4

Specificita | 99,4 98,0 96,24 | 81,11 96,7

PPV 96,0 91,4 81,40 70 84,3

NPV 99,1 99,2 99,03 100 99,5

% inhibice 96 61,7 90,06 49,3 68,3

*Studie pred uvedenim na trh.

**Studie po uvedeni na trh.

aStudie byla zahajena pfed uvedenim na trh (jako doplnék

k externi studii pfed uvedenim na trh provedené v nemocnici
Wexham Park Hospital) a pokracovala béhem uvadéni a po
uvedeni produktu na trh.

Shrnuti vysledkd ze studii hodnocenych v ramci reSerse

z literatury
Studie Verhoeven Salem & Joubrel
etal., Anderson, etal.,
20148 20157 20148
Citlivost (%) 100 96 94,3
Specificita (%) 90,3 100 96,2
PPV (%) 68,6 100 N
NPV (%) 100 98,97 N

N — Zadna data

Shrnuti bezpe€nosti a vykonu (SSP) pro tento prostfedek
bude kdispozici v Evropské databazi zdravotnickych
prostfedkd (Eudamed), kde je propojeno se zakladnim
UDI- DI prostfedku (agar Brilliance GBS
(5032384BrillianceGBS37) a agar Columbia CNA/ agar
Brilliance GBS (032384CNAGBSAgarNS)).

Odkazy: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Omezeni

Organismy s atypickym vzorcem enzymu mohou na agaru
Brilliance GBS vyvolat anomalni reakce. Nékteré kmeny
Streptococcus salivarius se mohou jevit jako rtzové
kolonie.

Vzorky obsahujici stolici nebo krev mohou zpUsobit uréité
lokalizované odliSnosti zbarveni v médiu. Tyto odliSnosti
zbarveni nesmi byt zaménény se skuteénou chromogenni
reakci tam, kde jsou viditelné barevné kolonie.

Identifikace jsou pfedpokladané a je tfeba je potvrdit.

Zavazné incidenty

Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti
stimto prostfedkem, je tfeba oznamit vyrobci
a pfislusnému regulaénimu organu, v jehoz pusobnosti
uzivatel a/nebo pacient sidli.

MBD-BT-IFU-0374 V1

Thermo

SCIENTIFIC

Literatura

(1) SMI B 58: detection of carriage of group B streptococci
[Internet]. GOV.UK. [cited 2020 May 29]. Available from:
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-58-
processing-swabs-for-group-b-streptococcal-carriage

(2)  Prevention of Group B Streptococcal Early-Onset Disease
in Newborns [Internet]. [cited 2020 May 29]. Available
from: https://www.acog.org/en/Clinical/Clinical
Guidance/Committee Opinion/Articles/2020/02/Prevention
of Group B Streptococcal Early-Onset Disease in
Newborns

(3) Group B Streptococcal Disease, Early-onset (Green-
top Guideline No. 36) [Internet]. Royal College of
Obstetricians

&amp; Gynaecologists. [cited 2020 May 29]. Available
from: https://www.rcog.org.uk/en/quidelines-research-
services/quidelines/qtg36/

(4)  Group B Streptococcal Disease in the Newborn:
Maternal GBS-Screening Methods and Antimicrobial
Prophylaxis - Melin Pierrette [Internet]. [cited 2020
May 29]. Available from:
https://orbi.uliege.be/handle/2268/79253

(5) Data onfile.

(6)  Verhoeven PO, Noyel P, Bonneau J, Carricajo A,
Fonsale N, Ros A, et al. Evaluation of the New
Brilliance GBS Chromogenic Medium for Screening of
Streptococcus agalactiae Vaginal Colonization in
Pregnant Women. Journal of Clinical Microbiology.
2014 Mar 1;52(3):991-3.

(7)  Salem N, Anderson JJ. Evaluation of four chromogenic
media for the isolation of Group B Streptococcus from
vaginal specimens in pregnant women. Pathology.
2015 Oct;47(6):580-2.

(8)  Joubrel C, Gendron N, Dmytruk N, Touak G, Verlaguet
M, Poyart C, et al. Comparative evaluation of 5
different selective media for Group B Streptococcus
screening in pregnant women. Diagnostic Microbiology
and Infectious Disease. 2014 Dec;80(4):282—4.

Slovni¢ek symbolt
Symbol/stitek Vyznam

Vyrobce

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek
in vitro

Teplotni limit

~ 5 E

LOT Kéd Sarze

Katalogové ¢islo

Nepouzivejte opakované

Podivejte se do navodu k pouziti nebo
do elektronického navodu k pouziti

= | & |

Page 7 of 60


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-58-processing-swabs-for-group-b-streptococcal-carriage
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-58-processing-swabs-for-group-b-streptococcal-carriage
https://www.rcog.org.uk/en/guidelines-research-services/guidelines/gtg36/
https://www.rcog.org.uk/en/guidelines-research-services/guidelines/gtg36/
https://orbi.uliege.be/handle/2268/79253

Thermo

SCIENTIFIC

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro <n>
testdl

Spotiebujte do data

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny,
a prectéte si navod k pouziti

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

Jedine¢ny identifikator prostredku

USA: Pozor: Federalni zakon omezuje
prodej tohoto zafizeni na lé¢kate nebo
jeho objednavku

Evropska znacka shody

Znacka shody UK

SIS

ATCC Licensed \©® Emblém ATCC Licensed Derivative®,
\ Derivative ) slovni oznaceni ATCC Licensed
Derivative® a katalogové znacky ATCC

jsou ochranné znamky spolec¢nosti
ATCC. Spolecnost Thermo Fisher
Scientific Inc. je opravnéna pouzivat
tyto ochranné znamky a prodavat
produkty odvozené z kultur ATCC®.

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava
vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spolec¢nosti ATCC.
VS8echny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim
spole€nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych
spole¢nosti. Tyto informace nejsou uréeny k podpore
pouzivani téchto produktd jakymkoli zpGsobem, ktery by
mohl porusovat prava dusevniho vlastnictvi jinych vlastnikd.

Oxoid GmbH,
Am Lippeglacis 4-8,
46483 Wesel, Germany

C€ch
2797

Potfebujete-li technickou pomoc, obratte se na mistniho
distributora.

Verze Datum vydani a provedené Upravy
1.0 2022-06-13. Novy dokument

Page 8 of 60
MBD-BT-IFU-0374 V1



Brugsanvisning: Brilliance™ GBS Agar
PO5320A og PB5260E*

* Dobbeltpladeversion med Columbia CNA Agar. Se yderligere
brugsanvisning, der kan findes pa www.thermofisher.com

Tilsigtet anvendelse

Brilliance GBS Agar er et kvalitativt, selektivt, kromogent
screeningsmedium til den formodede identifikation af
gruppe B-streptococci (Streptococcus agalactiae; GBS).
Anvendes til vaginale og rektale praver i en diagnostisk
arbejdsgang til praenatal screening og til at hjeelpe klinikere
med at bestemme potentielle behandlingsmuligheder for
patienter, hvor der er mistanke om bakterielle infektioner.

Anordningen er kun til professionel brug, er ikke
automatiseret og er ikke til ledsagende diagnosticering.

Resumé og forklaring

Gruppe B-streptococci (GBS) er fakultativt anaerobe,
oxidase-negative, katalase-negative, grampositive
organismer."? GBS viser typisk 1 mm-kolonier, der er lidt
starre end andre streptococci og viser B-haemolyse pa
blodagar, hvilket kan bruges som et tidligt trin til
identifikation af kliniske isolater, selvom en lille del af
stammerne er non-hamolytiske.’

GBS koloniserer normalt mave-tarm-kanalen og er en del
af det vaginale mikrobiom hos nogle kvinder. Op til 28 % af
kvinderne i Storbritannien beerer GBS i vagina eller rektum
uden relaterede symptomer.’2#

GBS kan dog veere ansvarlig for invasiv sygdom hos
gravide kvinder (urinvejsinfektion, amnionitis, endometritis)
og hos nyfadte, hvilket potentielt kan forarsage neonatal
sygdom."2 Cirka 50 % af kvinder, der er koloniseret med
GBS, vil overfgre bakterierne til deres nyfedte. Ved
fravaeret af  intrapartum-antibiotikum-profylakse  er
preemature nyfgdte med tidligt opstadet GBS-sygdom mere
tilbgjelige til at opleve apnoea, hvilket kreever
blodtrykshandtering og neonatal intensivbehandling.?

Tidligt opstéet sygdom viser sig inden for 7 dage efter
fgdslen og opstar pa grund af infektion, der stiger op fra
moderens kansorgan eller meget sjaeldent via moderkagen.
Den er primeert kendetegnet ved sepsis, lungebetaendelse
eller mindre sjaeldent meningitis, og den manifesteres oftest
inden for de farste 12-48 timer efter fadslen."2

Sent opstaet sygdom viser sig mellem 7 dage efter fadslen
og 2-3 maneders alderen og er forbundet med erhvervelse
af organismen perinatalt eller gennem nosokomial
transmission eller fra det eksterne miljg (f.eks. hospital).
Den er karakteriseret ved bakterizemi eller meningitis. "4

GBS er den fremtraedende arsag til infektioner hos nyfadte?
og som den hyppigste arsag til alvorlig tidligt opstaet
(tidligere end 7-dagesalderen) infektion hos nyfaedte
spaedbarn.® Over 80 % af de tidlige sygdomstilfeelde opstar
i de forste seks dage efter fadslen, hvoraf de fleste
optreeder inden for 12-24 timer efter fadslen.*

Metodens principper

Brilliance GBS Agar er et klart, selektivt kromogent
screeningsmedium, der omfatter to  kromogener.
Et kromogen giver en pink farve ved tilstedeveerelse af GBS
pa grund af dets fosfataseaktivitet. For at mediet kan
differentiere GBS ngjagtigt, indeholder det et andet
kromogen. Non-GBS-kolonier enten haemmes eller vokser
som bla eller lilla kolonier. Bredspektrede antimikrobielle
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komponenter i mediet undertrykker vaeksten af gruppe A- og
C-streptococci.  Stoffer til at hsemme veeksten af
Enterobacteriaceae, Staphylococci, Enterococci og gruppe
D-streptococci medfelger ogsa. Antifungale midler eliminerer
geer. Brilliance GBS Agar inkorporerer ogsa Inhibigen™-
teknologi til malrettet haemning af Enterococci og gruppe
D-streptococci, hvilket sikrer et hgjt niveau af sensitivitet og
specificitet og en betydelig reduktion i veeksten af
baggrundsflora, som ellers kunne slgre veeksten af GBS.

Typisk formel
gram pr. liter
Kromogen blanding 25,5
Antibiotisk cocktail 0,09
Inhibigen™-blanding 4,9
Agar 15,0
Fysisk udseende
Farve Ostershvid
Klarhed Gennemsigtig
Fyldeveegt 179+5%
pH 6,8+0,2

Leverede materialer
. Pakken indeholder 10 x 90 mm-agarplader,
filmemballerede.
. Hver enkelt plade ma kun bruges én gang.
e Hver pakke indeholder nok plader il
10 individuelle test.

Nodvendige materialer, som ikke medfalger
Inokuleringslakker

Podepinde

Indsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrolorganismer

Opbevarmg

Opbevar produktet i den oprindelige emballage
ved 2-12 °C, indtil det skal bruges.

. Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der
star pa etiketten.

e  Opbevares veek fra lys.

. Lad produktet opna stuetemperatur fgr brug.

e Ma ikke inkuberes fer brug.

Advarsler og forholdsregler
Kun til in vitro-diagnostisk brug.

. Kun til professionel brug.

. Efterse produktets emballage, for det bruges
forste gang.

. Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa
emballagen eller pladerne.

e  Brug ikke produktet efter den anferte udlgbsdato.

. Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa
kontaminering.

. Brug ikke anordningen, hvis farven er sendret,
eller der er andre tegn pa nedbrydning.

e Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere
produceret affald i overensstemmelse med dets
art og grad af fare og at fa det behandlet eller
bortskaffet i overensstemmelse med alle
geeldende foderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger skal laeses og felges omhyggeligt.
Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte
reagenser samt ethvert andet kontamineret
engangsmateriale i henhold til procedurer for
infektigse eller potentielt infektigse produkter.

Se materialesikkerhedsdatabladet (MSDS) for sikker

handtering og bortskaffelse af produktet, der findes pa
www.thermofisher.com)
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Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Krav til preveindsamling, handtering og opbevaring af
praver er beskrevet i lokale procedurer og retningslinjer,
f.eks. UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) B 58 (Public Health England, 2018).

Procedure
. Lad produktet opna stuetemperatur.

®  Inokuler og udstryg preeparatet pa mediet eller en
flydende oplgsning (f.eks. Todd Hewitt-bouillon
med colistin og nalidixinsyre (LIM-bouillon))ved
hjeelp af en standardlgkke.

. Inkuber pladerne aerobt i 18-24 timer ved

e 36+ 1°C.Dereringen grund til at inkubere igen.

e Efterse pladerne visuelt i god belysning for at
vurdere kolonivaekst og farve.

Tolkning

Tilstedeveerelsen af pink kolonier indikerer, at prgven er
formodet positiv for GBS. Non-malorganismer enten
haemmes eller vokser som bla eller lilla kolonier.

Kvalitetskontrol

Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltestning,
hvor der tages hensyn til den tilsigtede anvendelse for
mediet og i overensstemmelse med lokale gaeldende regler
(hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).

Ydelsen for dette medium kan verificeres ved at teste
felgende referencestammer.

Inkubationsbetingelser:18-24 t. ved 36 °C + 1 °C aerobt
Positive kontroller

Kolonitallet er 250 % af kontrolmedietallet
Streptococcus agalactiae | 0,5-1 mm, pink kolonier
(GBS) ATCC®13813

Streptococcus agalactiae | 0,5-1 mm, pink kolonier
NCTC 9993

Negative kontroller

Inokulum 104-105 cfu, kvalitativ, kontrolmedium
COL+SB og SAB for C. albicans, inkubationsbe-
tingelser: 18-24 t. ved 36 * 1 °C, aerob.

Candida albicans
ATCC® 10231

Staphylococcus
saprophyticus
ATCC® 15305
Streptococcus
dysgalactiae
ATCC® 12394
Escherichia coli
ATCC® 25922

Ingen veekst

Ingen veekst

Ingen veekst

Ingen veekst

Inokulum 210* cfu, kvantitativt kontrolmedium,
TSA-inkubationsbetingelser: 18-24 t. ved 36 + 1 °C,
aerob

Enterococcus faecium
ATCC® 19434

Fuldstaendig haemning
(<10 CFU)

Analytisk funktion

Der blev udfert en undersagelse af 100 GBS og 150 non-
GBS-isolater®. Oplasninger med organismer med optisk
teethed svarende til en McFarland-standard pa 0,5 blev
fremstillet i deioniseret vand og fortyndet for at producere
inokulumintervaller pa 108-108, 102-10* og 10"-10° cfu/ml for
alle GBS og andre arter end GBS (herunder andre
Streptococcus-arter, Staphylococcus-arter,
Enterobacteriaceae-, Lactobaciller- og Candida-arter) og
podet pa alle medier. Plader blev inkuberet i henhold til
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producentens instruktioner i op til 48 timer. Pladerne blev
afleest af personale, der ikke var involveret i udviklingen af
projektet. Derudover blev 50 GBS og 50 non-GBS ogsa
inokuleret i LIM-bouillon (Todd Hewitt-bouillon med colistin
og nalidixinsyre) og inkuberet ved 36 + 1 °C natten over, far
de blev streget pa Brilliance GBS Agar. Sensitivitet for
Brilliance GBS Agar blev beregnet ud fra tilstedeveerelsen
af korrekt farvede pink kolonier (formodentlig GBS), og alle
andre farvede eller farvelgse kolonier blev rapporteret.
Specificitet blev beregnet pa baggrund af antallet af sandt
negative plader, dvs. antallet af plader med korrekt farvede
non-GBS-kolonier plus plader uden vaekst.

Funktion for Brilliance GBS Agar.

Brilliance GBS
Agar
. Inokulumniveau Inkubationstid
Funktion (cfulml) (timer)
18 24
10%-108 98 97
Sensitivitet 2 104
(%) 10%-10 90 94
10'-103 73 76
4. 6
Specificitet 10°-10 100 100
(%) 102-10* 100 100
% hamning 108-108 B 99,3
IB — Ikke beregnet (% haemning blev beregnet efter 24 timer).
Funktionen for Brilliance GBS Agar ved hjxlp af
bouillonberigelse.
Brilliance GBS Agar
Funktion Tid (timer)
18 24
Sensitivitet (%) 100 100
Specificitet (%) 92 90

Klinisk funktion

Brilliance GBS Agar er blevet evalueret gennem en reekke
eksterne forsgg udfert pa forskellige europaeiske
laboratorier og hospitaler, hvor anordningens funktion blev
sammenlignet og pavist i kliniske omgivelser.
Funktionsegenskaberne for sensitivitet, specificitet, positiv
praediktiv veerdi (PPV), negativ preediktiv veerdi (NPV) og
procentvis haemning er blevet vurderet for dette medium.

Brilliance™ GBS Agar viste sig konsekvent at veere et meget
selektivt medier til isolering af GBS fra kliniske praver, der
paviste formodet GBS inden for 24 timer. Desuden viste det
bemeaerkelsesveerdig haemning af non-malorganismer og
evnen til at pavise B- og non-haemolytisk GBS.

I en funktionsundersggelse (forseg 1) blev der taget i alt
920 genitale podningspregver hos kvinder og maend under
rutinemaessig screening pa Wexham Park Hospital
i Storbritannien. | en anden undersggelse (forsgg 2) blev der
taget 300 vaginale podninger fra gravide kvinder ved 35-
38 ugers svangerskab efter rutinemaessig screening pa
University Hospital Brno i Tjekkiet. Podningerne blev
inokuleret i LIM-bouillon, fer de blev deldyrket pa mediet. | en
tredje undersggelse (forsgg 3) pa Withybush General
Hospital i Wales blev 250 hgje vaginale podninger taget fra
gravide og ikke-gravide kvinder og streget pa mediet. | en
undersggelse i Basel i Schweiz (forsgg 4) blev 513 vaginale
podninger taget fra gravide kvinder, der fik foretaget
screening, inokuleret i LIM-berigelsesbouillon, fer de blev
streget pa mediet. | en undersggelse i Koblenz i Tyskland
(forsgg 5) blev499 vaginale og cervikale podninger
indsamlet fra gravide og ikke-gravide kvinder, der fik
foretaget screening for GBS (fadt mellem 1960 og 2000).°

Funktion for Brilliance GBS Agar evalueret i kliniske forsag.
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Brilliance GBS Agar (%)
Funktio
n Forseg 1 Forseg | Forseg | Forsgg | Forsgg
* 2** 33 4** 5**
Sensit\ 0,4 | 964 | 9459 | 100 97,4
i-vitet
Seecif | 994 | 980 | 9624 | 81,11 | 967
i-citet
PPV 96,0 91,4 81,40 70 84,3
NPV 99,1 99,2 99,03 100 99,5
%
ham- 96 61,7 90,06 49,3 68,3
ning

* Forsgg fer lancering.

** Forseg efter lancering.

2 Forsgget startede inden lanceringen (for at komplimentere det
eksterne forsgg fer lancering, der blev udfert pa Wexham Park
Hospital) og fortsatte under og efter lanceringen af produktet.

Resumé af resultater pavist i undersggelserne blev
evalueret i en litteraturgennemgang.

Undersogelse | Verhoeven Salem & Joubrel
etal, Anderson, etal,
20148 20157 2014°%"
Sensitivitet 100 96 94,3
(%)
Specificitet 90,3 100 96,2
(%)
PPV (%) 68,6 100 ID
NPV (%) 100 98,97 ID
ID — Ingen data

Resuméet for sikkerhed og funktion (SSP) for denne
anordning vil veere tilgeengelig i den europaeiske database
over medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet til
anordnings grundlaeggende UDI-DI (Brilliance GBS Agar
(5032384BrillianceGBS37) og Columbia CNA
Agar/Brilliance GBS Agar (032384CNAGBSAgarNS)).

Der henvises til: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Begransninger

Organismer med atypiske enzymmegnstre kan give
afvigende reaktioner pa Brilliance GBS Agar. Bestemte
stammer af Streptococcus salivarius kan fremsta som pink
kolonier.

Praver, der indeholder feekalt materiale eller blod, kan
forarsage en vis lokaliseret misfarvning i mediet. Denne
misfarvning ma ikke forveksles med en aegte kromogen
reaktion, hvor farvede kolonier er synlige.

Identifikationer er formodede og skal bekreeftes.

Alvorlige haendelser

Alle alvorlige heendelser, der opstar i forbindelse med
anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den
relevante myndighed, hvor brugeren og/eller patienten er
bosiddende.
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Instructions d’utilisation : Brilliance™
GBS Agar

PO5320A et PB5260E*

* Version biplaque avec gélose Columbia CNA Agar. Voir la notice
d’utilisation supplémentaire disponible sur www.thermofisher.com

Utilisation prévue

La gélose Birilliance GBS Agar est un milieu de dépistage
qualitatif, sélectif et chromogéne pour I'identification
présumée des streptocoques du groupe B (Streptococcus
agalactiae; GBS). Elle est utilisée pour les échantillons
vaginaux et rectaux dans un flux de travail diagnostique
pour le dépistage prénatal et pour aider les cliniciens a
déterminer les options de traitement potentielles pour les
patients suspectés de souffrir d’infections bactériennes.

Le produit est destiné a un usage professionnel
uniquement, n’est pas automatisé et n’est pas un
diagnostic compagnon.

Résumé et description

Les streptocoques de groupe B (GBS) sont des organismes
anaérobies facultatifs, oxydase-négatifs, catalase-négatifs
et & Gram positif."? Les GBS présentent généralement des
colonies de 1 mm qui sont légérement plus grandes que
celles des autres streptocoques et présentent une (-
hémolyse sur gélose au sang, qui peut étre utilisée comme
une étape initiale dans l'identification des isolats cliniques,
bien qu’une petite proportion de souches ne soient pas
hémolytiques.'

Les GBS colonisent normalement le tractus gastro-
intestinal et font partie du microbiome vaginal de certaines
femmes. Jusqu’a 28 % des femmes au Royaume-Uni sont
porteuses du GBS dans le vagin ou le rectum sans aucun
symptéme associé."?4

Cependant, les GBS peuvent étre responsables de
maladies invasives chez la femme enceinte (infection
urinaire, amniotite, endométrite) et chez le nouveau-né,
pouvant entrainer une maladie néonatale."? Prés de 50 %
des femmes colonisées par le GBS transmettront la
bactérie a leurs nouveau-nés. En [I'absence
d’antibioprophylaxie intrapartum, les nouveau-nés
prématurés atteints d’'une maladie a GBS a apparition
précoce sont davantage susceptibles de souffrir d’apnée et
pourraient avoir besoin d’'une prise en charge de la tension
artérielle et de soins intensifs néonatals.?

La maladie d’apparition précoce se présente dans les
7 jours suivant la naissance et survient en raison d'une
infection remontant du tractus génital maternel ou, trés
rarement, via le placenta. Elle se caractérise principalement
par une septicémie, une pneumonie ou, moins
fréquemment, une méningite, et se manifeste le plus
souvent dans les 12 a 48 premiéres heures apres la
naissance."?

La maladie d’apparition tardive survient entre les 7 jours
suivant la naissance et I'age de 2 a 3 mois et est associée
a l'acquisition de I'organisme par voie périnatale ou par
transmission nosocomiale ou a partir de I'environnement
externe (par exemple, hopital). Elle se caractérise par une
bactériémie ou une méningite.'24

Le GBS est la principale cause d’infection chez le nouveau-
né? et la cause la plus fréquente d’infection précoce grave
(moins de 7 jours) chez les nouveau-nés. ® Plus de 80 %
des cas de maladie a apparition précoce surviennent dans
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les six premiers jours aprés la naissance, la plupart d’entre
eux se produisant dans les 12 a 24 heures suivant la
naissance.*

Principe de la méthode

La gélose Brilliance GBS Agar est un milieu de dépistage
chromogéne clair et sélectif incorporant deux
chromogeénes. Un chromogéne donne une couleur rose en
présence de GBS en raison de son activité phosphatase.
Le milieu de culture contient un second chromogene pour
permettre une différenciation correcte des SGB. Les
colonies non-GBS sont soit inhibées, soit se développent
sous forme de colonies bleues ou violettes. Les
composants antimicrobiens a large spectre contenus dans
le milieu inhibent la croissance des streptocoques des
groupes A et C. Sont également inclus des composés
inhibant la  croissance des  Enterobacteriaceae,
staphylocoques, entérocoques et streptocoques du
groupe D. Les antifongiques éliminent les levures. La
gélose Brilliance GBS Agar intégre également la
technologie Inhibigen™ pour Tlinhibition ciblée des
entérocoques et des Streptococci du groupe D assurant un
haut niveau de sensibilité et de spécificité et une réduction
significative de la croissance de la flore de fond, qui pourrait
sinon masquer la croissance du GBS.

Formule typique
en grammes par litre

Mélange chromogéne 25,5
Cocktail d’antibiotiques 0,09
Mix Inhibigen™ 49

Agar 15,0

Apparence physique

Couleur Blanc nacré
Clarté Transparent
Poids de 179+5%
remplissage

pH 6,8 +0,2

Matériel fourni
. Le kit contient des boites de gélose de
10 x 90 mm, emballées dans un film.
. Chaque boite devrait étre a usage unique.
. Chaque kit contient suffisamment de boites pour
10 tests individuels.

Matériel requis, mais non fourni
e Anses d’'inoculation
Ecouvillons
Récipients de prélévement
Incubateurs
Organismes pour le contréle qualité

Conservation

. Conserver le produit dans son emballage
d’origine a 2-12 °C jusqu’a ce qu'il soit utilisé.

. Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.

. Conserver a 'abri de la lumiere.

. Laisser le produit s’équilibrer a température
ambiante avant utilisation.

. Ne pas I'incuber avant utilisation.

Avertissements et précautions
. Pour usage diagnostique in vitro uniquement.
. Usage  exclusivement réservé a des
professionnels.
. Inspecter I'emballage du produit avant la
premiére utilisation.
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. Ne pas utiliser le produit si 'emballage ou les
boites présentent des traces de dommages
visibles.

. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption
indiquée.

. Ne pas utiliser le produit s’il présente des signes
de contamination.

. Ne pas utiliser le produit si sa couleur a changé
ou s'il présente d’autres signes de détérioration.

. I releve de la responsabilit¢ de chaque
laboratoire de gérer les déchets produits
conformément a leur nature et a leur degré de
danger et de les traiter ou de les éliminer
conformément aux réglementations fédérales,
nationales et locales applicables. Les
instructions doivent étre lues et respectées
scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout
autre matériel jetable contaminé aprés les
procédures impliquant des produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) du matériel
pour savoir comment manipuler et éliminer le produit en
toute sécurité a 'adresse www.thermofisher.com

Prélévement, manipulation et stockage des

échantillons

Les exigences relatives au prélévement, a la manipulation
et au stockage des échantillons sont décrites dans les
procédures et directives locales, telles que les UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B 58
(Public Health England, 2018).

Procédure

e Laisser le produit s’équilibrer a température ambiante.

e Inoculer et strier I'échantillon ou une suspension
liquide (p. ex., bouillon Todd Hewitt avec colistine et
acide nalidixique [bouillon LIM]) sur le milieu, a I'aide
d’'une anse standard.

e Incuber les boites en milieu aérobie pendant 18 a
24 heures a 36+ 1°C. Il n'est pas nécessaire de
réincuber.

e Inspecter visuellement les boites pour évaluer la
croissance et la couleur des colonies sous un bon
éclairage.

Interprétation

La présence de colonies roses indique que I'échantillon est
présumé GBS positif. Les organismes non ciblés sont soit
inhibés, soit se développent sous forme de colonies bleues
ou violettes.

Contréle qualité

L’utilisateur est resp onsable de la réalisation d’'un test de
contréle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du
milieu et conformément aux réglementations locales en
vigueur (fréquence, nombre de souches, température
d’incubation, etc.).

Les performances de ce milieu peuvent étre vérifiées en
testant les souches de référence suivantes.

Conditions d’incubation :18 a 24 h a 36 £ 1 °C en milieu
aérobie

Controles positifs

Le nombre de colonies est 2 50 % du nombre du milieu
de contréle
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Streptococcus 0,5 a 1 mm, colonies roses

agalactiae NCTC 9993

Contréles négatifs

Inoculum 10* — 10° ufc, Conditions d’incubation du
milieu de contréle qualitatif COL+SB et SAB pour
C. albicans : 18 —24 h a 36 * 1 °C, en milieu
aérobie.

Candida albicans Absence de croissance

ATCC®10231

Staphylococcus
saprophyticus
ATCC® 15305
Streptococcus
dysgalactiae
ATCC®12394
Escherichia coli
ATCC®25922

Absence de croissance

Absence de croissance

Absence de croissance

Inoculum 2 10* ufc, Conditions d’incubation du TSA
sur le milieu de contréle quantitatif : 18 — 24 h a 36
+ 1 °C, aérobie
Enterococcus faecium
ATCC® 19434

Inhibition compléte
(<10 UFC)

Streptococcus 0,5 a 1 mm, colonies roses
agalactiae (GBS) ATCC®

13813

MBD-BT-IFU-0374 V1

Performances d’analyse

Une étude de 100 isolats GBS et 150 isolats non GBS a été
effectuée®. Des suspensions d’organismes présentant une
densité optique équivalente a un étalon McFarland de 0,5
ont été préparées dans de I'eau déminéralisée et diluées
pour produire des plages d'inoculum de 10°-108, 102-10* et
10"-10% ufe/mL pour tous les GBS et les espéces autres que
GBS (notamment les autres Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp., Enterobacteriaceae, Lactobacilli et
Candida spp.) et inoculés sur tous les milieux. Les boites
ont été incubées selon les instructions du fabricant pendant
une durée allant jusqu’a 48 heures. Les boites ont été lues
par du personnel non impliqué dans le développement du
projet. En outre, 50 organismes GBS et 50 autres que GBS
ont également été inoculés dans du bouillon LIM (bouillon
Todd Hewitt avec colistine et acide nalidixique) et incubés
a 36 £ 1 °C, pendant une nuit, avant d’étre striés sur de la
gélose Brilliance GBS Agar. La sensibilité¢ de la gélose
Brilliance GBS Agar Brilliance a été calculée sur la base de
la présence de colonies bleues, roses, vertes ou marron
correctement colorées (présomption de BLSE) et toute
autre colonie colorée ou incolore a été signalée. La
spécificité a été calculée sur la base du nombre de boites
négatives véritables, c’est-a-dire le nombre de boites
contenant des colonies non GBS correctement colorées
plus des boites ne présentant aucune croissance.

Performances de la gélose Brilliance GBS Agar.

Brilliance GBS
Agar
Niveau Durée
Performance d’inoculum d’incubation
(ufc/mL) (heures)
18 24
108-108 98 97
Sensibilité (%) 102-10* 90 94
10'-108 73 76
10%-108 100 100
Spécificité (%)
102-10* 100 100
% d’inhibition 108-108 NF 99,3
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NC — Non calculé (le % d’inhibition a été calculé a 24 heures).

Performance de la gélose Brilliance GBS Agar avec
enrichissement du bouillon.

Brilliance GBS Agar
Performance Durée (heures)
18 24
Sensibilité (%) 100 100
Spécificité (%) 92 90

Performances cliniques

La gélose Brilliance GBS Agar a été évaluée dans le cadre
d'une série d'essais externes menés dans différents
laboratoires et hopitaux européens, qui ont comparé et
démontré les performances du produit dans un
environnement  clinique. Les caractéristiques de
performance en ce qui concerne la sensibilité, la spécificité,
la valeur prédictive positive (VPP), la valeur prédictive
négative (VPN) et le pourcentage d’inhibition ont été
évaluées pour ce milieu.

La gélose Brilliance™ GBS Agar s’est avérée étre un milieu
constamment hautement sélectif pour I'isolement des GBS
dans les échantillons cliniques, détectant des GBS
présumeés dans les 24 heures. De plus, elle a démontré une
inhibition notable des organismes non cibles et la capacité
de détecter les GBS B- et non hémolytiques.

Dans une étude de performance (Essai 1), un total de
920 échantillons de prélevements génitaux ont été prélevés
chez des femmes et des hommes lors d’'un dépistage de
routine a I'hdpital Wexham Park, au Royaume-Uni. Dans
une deuxieme étude (Essai 2), 300 prélévements vaginaux
ont été prélevés sur des femmes enceintes a 35-38
semaines de gestation, aprés un dépistage de routine a
I'hépital universitaire de Brno, en République tchéque. Les
écouvillons ont été inoculés dans du bouillon LIM avant de
faire I'objet d’'une sous-culture sur le milieu. Dans une
troisieme étude (Essai 3) menée a I'hopital général de
Withybush, au Pays de Galles, 250 échantillons ont été
prélevés avec des écouvillons dans la partie haute du vagin
de femmes enceintes et non enceintes, et ont été striés sur
le milieu. Dans une étude menée a Bale, en Suisse
(Essai 4), 513 prélevements vaginaux prélevés sur des
femmes enceintes subissant un dépistage ont été inoculés
dans un bouillon d’enrichissement LIM avant d’étre striés
sur le milieu. Dans une étude menée a Coblence, en
Allemagne (Essai5), 499 prélévements vaginaux et
cervicaux ont été prélevés sur des femmes enceintes et
non enceintes subissant un dépistage du GBS (nées entre
1960 et 2000).5

Performances de la gélose Brilliance GBS Agar évaluées
dans le cadre d’essais cliniques.
Brilliance GBS Agar (%)
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Etude Verhoeven Salem & Joubrel
et al, Anderson, et al,

20148 20157 20148
Sensibilité (%) 100 96 94,3
Spécificité (%) 90,3 100 96,2
VPP (%) 68,6 100 ND
VPN (%) 100 98,97 ND

Perf
znggm Essai | Essai | Essai | Essai | Essai
1 | 2 3 | a4 5™
Sentsélblll 94.4 96.4 94.59 100 97.4
S|:>et<(;iﬁCi 99.4 | 980 | 9624 | 8111 | 967

VPP 96.0 914 | 8140 70 84.3

VPN 99.1 99.2 | 99.03 100 99.5

%
d’inhibiti 96 61.7 | 90.06 | 49.3 68.3
on

* Essai prélancement.

** Essai aprés lancement.

a2Un essai a commencé avant le lancement (pour compléter I'essai
externe de prélancement mené a I'hépital de Wexham Park) et
s’est poursuivi pendant et apres le lancement du produit.

Résumé des résultats des études évaluées dans une revue
de la littérature.

MBD-BT-IFU-0374 V1

ND — Aucune donnée

Le résumé de la sécurité et des performances (SSP) de ce
produit sera disponible dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed), ou il
est lié a 'UDI-DI de base du produit (Brilliance GBS Agar
(5032384BrillianceGBS37) et Columbia CNA
Agar/Brilliance GBS Agar (032384CNAGBSAgarNS)).
Consulter : https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Limites

Les organismes possédant des profils enzymatiques
atypiques peuvent aboutir a des réactions anormales sur la
gélose Brilliance GBS Agar. Certaines souches de
Streptococcus salivarius peuvent apparaitre sous forme de
colonies roses.

Les échantillons contenant des matieres fécales ou du sang
peuvent provoquer des décolorations localisées dans le
milieu. Cette décoloration ne doit pas étre confondue avec
une véritable réaction chromogéne, ou des colonies
colorées sont visibles.

Les identifications ne sont que des présomptions et doivent
étre confirmées.

Incidents graves

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a l'autorité réglementaire
compétente dont dépendent I'utilisateur et/ou le patient.
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Marque de conformité européenne

Marque de conformité britannique

ATCC Licensed )"3
Derivative

L’embléme ATCC Licensed Derivative®,

la marque verbale ATCC Licensed
Derivative® et les marques de
catalogue ATCC sont des marques
commerciales d’ATCC. Thermo Fisher
Scientific Inc. est autorisé a utiliser ces
marques commerciales et a vendre
des produits dérivés des cultures
ATCC®.
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Gebrauchsanweisung: Brilliance™
GBS-Agar

PO5320A & PB5260E*

* Bi-Platten-Version mit Columbia CNA-Agar. Siehe zusatzliche
Gebrauchsanweisung, abrufbar unter www.thermofisher.com

Verwendungszweck

Brilliance GBS-Agar ist ein qualitatives, selektives,
chromogenes Screening-Medium zur prasumtiven
Identifizierung von Streptokokken der Gruppe B
(Streptococcus agalactiae; GBS). Wird fur vaginale
und rektale Proben in einem diagnostischen
Arbeitsablauf fiir das pranatale Screening und zur
Unterstltzung von Klinikern bei der Bestimmung
maoglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit
Verdacht auf bakterielle Infektionen verwendet.

Das Gerat ist nur fir den professionellen Gebrauch
bestimmt, es ist nicht automatisiert und dient auch nicht
als Begleitdiagnose.

Zusammenfassung und Erlauterung
Streptokokken der Gruppe B (GBS) sind fakultativ
anaerobe, oxidase-negative, katalase-negative,
grampositive Organismen."? GBS weisen typischerweise
1 mm groRe Kolonien auf, die etwas gréRer sind als andere
Streptokokken und eine B-Hamolyse auf Blutagar zeigen,
was als erster Schritt zur Identifizierung klinischer Isolate
verwendet werden kann, obwohl ein kleiner Teil der
Stamme nicht hadmolytisch ist.’

GBS besiedelt normalerweise den Magen-Darm-Trakt und
ist bei einigen Frauen Teil des vaginalen Mikrobioms. Bis
zu 28 % der Frauen im Vereinigten Konigreich tragen GBS
in der Vagina oder im Rektum, ohne dass damit Symptome
verbunden sind."2*

GBS kann jedoch flr invasive Erkrankungen bei
Schwangeren (Harnwegsinfektionen, Amnionitis,
Endometritis) und bei Neugeborenen verantwortlich sein
und moglicherweise neonatale Erkrankungen
verursachen."2Ungefahr 50 % der Frauen, die mit GBS
kolonisiert sind, Ubertragen die Bakterien auf ihre
Neugeborenen. Ohne intrapartale Antibiotikaprophylaxe ist
die Wahrscheinlichkeit héher, dass Frilhgeborene mit einer
friih einsetzenden GBS-Erkrankung einen Atemstillstand
erleiden, eine Blutdruckunterstiitzung benétigen und auf die
neonatale Intensivpflege angewiesen sind.2

Eine fruh einsetzende Erkrankung tritt innerhalb von
7 Tagen nach der Geburt auf und ist auf eine Infektion
zurlickzufiihren, die aus dem mitterlichen Genitaltrakt
oder, sehr selten, Uber die Plazenta aufsteigt. Sie ist
hauptsachlich durch Sepsis, Lungenentziindung oder
seltener durch Meningitis gekennzeichnet und manifestiert
sich am ehesten innerhalb der ersten 12—48 Stunden nach
der Geburt."?

Spat auftretende Erkrankungen treten zwischen 7 Tagen
nach der Geburt und 2-3 Monaten auf und sind auf eine
perinatale oder nosokomiale Ubertragung des Organismus
oder auf die duflere Umgebung (z. B. ein Krankenhaus)
zuriickzufiihren. Sie ist durch Bakteriamie oder Meningitis
gekennzeichnet."24
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GBS ist die haufigste Ursache flr Infektionen bei
Neugeborenen? und die haufigste Ursache fiir schwere
Infektionen bei Neugeborenen, die friih (im Alter von
weniger als 7 Tagen) auftreten.® Mehr als 80 % der friih
auftretenden Krankheitsfalle treten in den ersten sechs
Tagen nach der Geburt auf, wobei die meisten davon
innerhalb von 12—24 Stunden nach der Geburt auftreten.*

Prinzip der Methode

Brilliance GBS-Agar ist ein klares, selektives chromogenes
Screening-Medium  mit zwei  Chromogenen. Ein
Chromogen ergibt in Gegenwart von GBS aufgrund seiner
Phosphataseaktivitat eine rosa Farbe. Damit das Medium
GBS genau differenzieren kann, enthélt es ein zweites
Chromogen. Nicht-GBS-Kolonien sind entweder gehemmt
oder wachsen als blaue oder Vviolette Kolonien.
Antimikrobielle Komponenten mit breitem Spektrum in dem
Medium unterdriicken das Wachstum der Gruppe A

und  C-Streptokokken.  Ebenfalls  enthalten  sind
Verbindungen zur Hemmung des Wachstums von
Enterobacteriaceae, Staphylokokken, Enterokokken und
Streptokokken der Gruppe D. Antimykotika beseitigen
Hefepilze. Brilliance GBS-Agar enthalt auch die
Inhibigen™-Technologie zur gezielten Hemmung von
Enterokokken und  Streptokokken der  Gruppe-D-
Streptokokken und sorgt so fiir ein hohes MaR an
Sensitivitdt und Spezifitdt sowie fir eine deutliche
Reduzierung des Wachstums der Hintergrundflora, die
ansonsten das Wachstum von GBS maskieren konnte.

Typische Formel
Gramm pro Liter

Chromogenische 25,5
Mischung

Antibiotika-Cocktail 0,09
Inhibigen™ Mischung 4,9
Agar 15,0

Physische Erscheinung

Farbe Austernweil}
Klarheit Transparent
Gewicht der Fillung 17g+5%
pH 6,8+0,2

Bereitgestellte Materialien
. Die Packung enthalt 10 x 90-mm-Agarplatten, in
Folie verpackt.
. Jede Platte sollte nur einmal verwendet werden.
e Jede Packung enthalt genligend Platten fir
10 Einzeltests.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien
. Inokulationsschleifen

e  Tupfer

e  Entnahmebehélter

e Inkubatoren

e  Organismen fiir die Qualitatskontrolle
Lagerung

. Lagern Sie das Produkt bis zur Verwendung in
der Originalverpackung bei 2—12 °C.

e Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

e  Vor Licht geschitzt aufbewahren.

e Lassen Sie das Produkt vor der Verwendung auf
Raumtemperatur kommen.

e  Vor der Verwendung nicht inkubieren.
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Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

. Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
sichtbare Schaden an der Verpackung oder den
Platten aufweist.

e Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
des angegebenen Verfallsdatums.

e Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es
Anzeichen von Verschmutzung aufweist.

e Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn sich die
Farbe verandert hat oder andere Anzeichen einer
Verschlechterung vorliegen.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und
ihres Gefahrdungsgrades zu behandeln und sie
in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-,
Landes- und lokaler Ebene geltenden
Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen.
Die Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig
gelesen und befolgt werden. Dazu gehort auch
die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien gemalR den Verfahren fir
infektidse oder potenziell infektidse Produkte.

Beachten Sie das Materialsicherheitsdatenblatt (MSDB)
zur sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts,
abrufbar unter www.thermofisher.com.

Entnahme, Handhabung und Lagerung

von Proben

Die Anforderungen an die Probenentnahme, Handhabung
und Lagerung von Proben sind in lokalen Verfahren und
Richtlinien beschrieben, z. B. in den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 58 (Public
Health England, 2018).

Verfahren
e Lassen Sie das Produkt auf Raumtemperatur
kommen.

. Inokulieren und streuen Sie die Probe oder eine
flissige Suspension (z. B. Todd-Hewitt-Bouillon mit
Colistin und Nalidixinséure (LIM-Bouillon)) mit einer
Standardschleife auf das Medium.

e Inkubieren Sie die Platten 18-24 Stunden lang
aerob bei 36 + 1 °C. Eine erneute Inkubation ist nicht
erforderlich.

e  Untersuchen Sie die Platten visuell, um das Wachstum
und die Farbe der Kolonien bei guter Beleuchtung zu
beurteilen.

Interpretation

Das Vorhandensein von rosafarbenen Kolonien zeigt an,
dass die Probe vermutlich positiv fir GBS ist. Nicht-Ziel-
Organismen werden entweder gehemmt oder wachsen als
blaue oder violette Kolonien.
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Qualitatskontrolle
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders,
Qualitatskontrolltests unter  Bericksichtigung der
beabsichtigten Verwendung des Mediums und in
Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften
(Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzufiihren.

Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen
der folgenden Referenzstamme Ulberprift werden.

Inkubationsbedingungen: 18 — 24 h bei 36 ° + 1 °C aerob
Positiv-Kontrollen
Die Koloniezahl betragt = 50 % der Zahl des
Kontrollmediums

Streptococcus 0,5-1 mm, rosa Kolonien
agalactiae (GBS)

ATCC®13813

Streptokokkus 0,5-1 mm, rosa Kolonien
agalactiae NCTC 9993

Negativ-Kontrollen
Inokulum 10* — 10° KBE, qualitativ, Kontrollmedium
COL+SB und SAB fiir C.-albicans-
Inkubationsbedingungen: 18 — 24 h bei 36 £1 °C,
aerob.

Candida albicans
ATCC® 10231

Kein Wachstum

Staphylococcus Kein Wachstum
saprophyticus

ATCC® 15305

Streptokokkus Kein Wachstum
dysgalactiae

ATCC® 12394
Escherichia coli
ATCC® 25922

Kein Wachstum

Inokulum 210* KBE, quantitatives Kontrollmedium
TSA Inkubationsbedingungen: 18 — 24 h bei

36 +1 °C, aerob
Enterococcus faecium
ATCC® 19434

Vollstdndige Hemmung
(<10 KBE)

Analytische Leistung

Es wurde eine Studie mit 100 GBS- und 150 Nicht-GBS-
Isolaten durchgeflihrt®. Suspensionen von Organismen mit
einer optischen Dichte, die einem 0,5 McFarland-Standard
entspricht, wurden in deionisiertem Wasser hergestellt und
verdiinnt, um Inokulumbereiche von 108-108, 102-10* und
10'-10% KBE/ml fiir alle GBS und andere Arten als GBS
(einschlieBlich anderer Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp., Enterobacteriaceae, Lactobacilli und
Candida spp.) zu erzeugen und auf alle Medien zu
inokulieren. Die Platten wurden gemaR den Anweisungen
der Hersteller bis zu 48 Stunden lang inkubiert. Die Platten
wurden von Mitarbeitern gelesen, die nicht an der
Entwicklung des Projekts beteiligt waren. Zuséatzlich
wurden 50 GBS und 50 Nicht-GBS in LIM-Bouillon (Todd
Hewitt-Bouillon mit Colistin und Nalidixinsdure) inokuliert
und Uber Nacht bei 36 £ 1 °C inkubiert, bevor sie auf
Brilliance GBS-Agar ausgestreut wurden. Sensitivitat fir
Brilliance GBS-Agar wurde auf der Grundlage des
Vorhandenseins  korrekt gefarbter rosa  Kolonien
(mutmafliche GBS) berechnet und alle anderen geféarbten
oder farblosen Kolonien wurden gemeldet. Die Spezifitat
wurde anhand der Anzahl der echten negativen Platten
berechnet, d. h. der Anzahl der Platten mit korrekt geférbten
Nicht-GBS-Kolonien plus Platten ohne Wachstum.
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Leistung von Brilliance GBS-Agar.

Brilliance GBS-
Agar
_ Konzentration Inkubationszeit
Leistung des Inokulums (Stunden)
(KBE/ml)
18 24
10°-10° 98 97
Sensitivitat 2 104
%) 10210 90 94
10'-10° 73 76
4. 6
Spezifitit 1010 100 19
(%) 102104 100 100
0,
% 108-108 NC 99,3
Hemmung

NC — Nicht berechnet (die prozentuale Hemmung wurde nach
24 Stunden berechnet).

Leistung von Brilliance GBS-Agar unter Verwendung von
Bouillonnanreicherung.

Brilliance GBS-Agar
Leistung Zeit (Stunden)
18 24
Sensitivitat (%) 100 100
Spezifitat (%) 92 90

Klinische Leistung

Brilliance GBS-Agar wurde in einer Reihe von externen
Studien in verschiedenen europaischen Labors und
Krankenhausern evaluiert, in denen die Leistung des
Gerats in einem klinischen Umfeld verglichen und
nachgewiesen wurde. Die Leistungsmerkmale Sensitivitat,
Spezifitat, positiver pradiktiver Wert (PPV), negativer
pradiktiver Wert (NPV) und prozentuale Hemmung wurden
fir dieses Medium bewertet.

Brilliance™ GBS-Agar erwies sich als durchweg
hochselektives Medium fir die Isolierung von GBS aus
klinischen Proben und wies mutmaRliche GBS innerhalb
von 24 Stunden nach. AuRerdem zeigte es eine
bemerkenswerte Hemmung von Nicht-Zielorganismen und
die Fahigkeit, B- und nicht-hdmolytische GBS
nachzuweisen.

In einer Leistungsstudie (Trial 1) wurden insgesamt
920 Genitalabstriche von Frauen und Mannern im Rahmen
einer Routineuntersuchung im Wexham Park Hospital,
Vereinigtes Koénigreich, entnommen. In einer zweiten
Studie (Studie 2) wurden 300 Vaginalabstriche von
schwangeren Frauen in der 35. bis  38.
Schwangerschaftswoche im Rahmen einer
Routineuntersuchung an der Universitatsklinik Brno,
Tschechische Republik, entnommen. Die Abstriche wurden
in die LIM-Bouillon inokuliert, bevor sie auf dem Medium
subkultiviert wurden. In einer dritten Studie (Studie 3) im
Withybush General Hospital, Wales, wurden 250 hohe
Vaginalabstriche von schwangeren und nicht schwangeren
Frauen entnommen und auf das Medium gestreut. In einer
Studie in Basel, Schweiz (Studie 4), wurden
513 Vaginalabstriche von schwangeren Frauen, die sich
einem Screening unterzogen, in die LIM-
Anreicherungsbriihe inokuliert, bevor sie auf das Medium
gestreut wurden. In einer Studie in Koblenz, Deutschland
(Studie 5), wurden 499 Vaginal- und
Gebarmutterhalsabstriche von schwangeren und nicht
schwangeren Frauen entnommen, die sich einem
Screening auf GBS unterzogen (geboren zwischen
1960 und 2000).°
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Leistung von Brilliance GBS-Agar wurde in klinischen
Studien bewertet.

Brilliance GBS-Agar (%)
Leistung | Studie | Studie | Studie | Studie | Studie
1* 2** 38 4** 5**
Sensitivitat | 94,4 96,4 94,59 100 97,4
Spezifitat 99 4 98,0 96,24 | 81,11 96,7

PPV 96,0 91,4 | 81,40 70 84,3
NPV 99,1 99,2 | 99,03 100 99,5
0,
% 96 61,7 | 90,06 | 49,3 68,3
Hemmung

* Studie vor der Markteinfihrung.

** Studie nach der Markteinfiihrung.

@ Trial wurde vor der Markteinflihrung begonnen (als Erganzung zu
der externen Studie, die vor der Markteinfiihrung im Wexham Park
Hospital durchgefiihrt wurde) und wahrend und nach der
Markteinfiihrung des Produkts fortgesetzt.

Zusammenfassung der Ergebnisse der Studien, die im
Rahmen einer Literaturubersicht ausgewertet wurden.

Studie Verhoeven et| Salem & Joubrel et
al., 2014¢ Anderson, |al., 20148
20157
Sensitivitat (%) 100 96 94,3
Spezifitat (%) 90,3 100 96,2
PPV (%) 68,6 100 ND
NPV (%) 100 98,97 ND

ND - Keine Daten

Die Zusammenfassung der Sicherheit und Leistung (SSP)
fur dieses Produkt wird in der europaischen Datenbank fiir
Medizinprodukte (Eudamed) verfligbar sein, wo sie mit der
Basis-UDI-DI des Produkts (Brilliance GBS-Agar
(5032384BrillianceGBS37) und Columbia CNA-
Agar/Brilliance  GBS-Agar (032384CNAGBSAgarNS))
verknipft ist.

Siehe dazu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Beschrankungen

Organismen mit atypischen Enzymmustern koénnen
anomale Reaktionen auf Brilliance GBS-Agar hervorrufen.
Bestimmte Stdmme von Streptococcus salivarius kénnen
als rosa Kolonien erscheinen.

Proben, die fakalienhaltiges Material oder Blut enthalten,
kénnen eine lokale Verfarbung des Mediums verursachen.
Diese Verfarbung sollte nicht mit einer echten
chromogenen Reaktion verwechselt werden, bei der farbige
Kolonien sichtbar sind.

Identifizierungen sind mutmaflich und sollten bestatigt
werden.

Schwere Zwischenfalle

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang
mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen
Aufsichtsbehorde, in deren Zustandigkeitsbereich der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
zu melden.
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Glossar der Symbole
Symbol/Etikett Bedeutung
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E

Medizinprodukt zum In-vitro-

<
=

Diagnostikum
/H/ Temperaturgrenze
L O T Chargencode

Katalognummer

Nicht wiederverwenden

Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung oder
konsultieren Sie die elektronische
Gebrauchsanweisung

Enthilt ausreichend fiir <n> Tests

Haltbarkeitsdatum

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt ist und
Gebrauchsanweisung konsultieren

Bevollméchtigter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft/
Europdische Union

1@®v <R
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Eindeutige Kennung des Gerits

USA: Vorsicht! Das Bundesgesetz
& only beschriankt den Verkauf dieses Gerits

auf den Verkauf durch einen Arzt oder
auf dessen Anordnung.

c E Europiisches Konformititszeichen
EE Britisches Konformititszeichen

Das ATCC Licensed Derivative®
Emblem, die ATCC Licensed
Derivative® Wortmarke und die ATCC
Katalogmarken sind Marken der ATCC.
Thermo Fisher Scientific Inc. ist
lizenziert, diese Marken zu verwenden
und Produkte zu verkaufen, die aus
ATCC®-Kulturen stammen.

ATCC Licensed ’”3
Derivative

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte
vorbehalten. ATCC® ist eine Marke von ATCC. Alle
anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher
Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften. Diese
Informationen sollen nicht dazu anregen, diese Produkte in
einer Weise zu verwenden, die die geistigen
Eigentumsrechte anderer verletzen kdnnte.

Oxoid GmbH,
Am Lippeglacis 4-8,
46483 Wesel, Deutschland

C€ch
2797

Fir technische Unterstlitzung wenden Sie sich bitte an Ihren
oOrtlichen Handler.

Version | Ausgabedatum und vorgenommene
Anderungen

1.0 2022-06-13 Neues Dokument
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Odnyieg xpRong: Brilliance™ GBS Agar
PO5320A & PB5260E*

*'Exdoan dixotounuévou TpuBAiou (biplate) Columbia CNA agar.
Acite emmiTAéov Odnyieg Xpriong diabéoipeg aTtn dieubuvon
www.thermofisher.com

MpoBAerépevn xpRon

To Brilliance GBS Agar gival éva eKAEKTIKO XpwUoyovo Péco
KOAAIEPYEIOG TTOIOTIKAG avAAUONG TTPOANTITIKOU EAEYXOU YIQ
TN GUMPTTEPOCHATIKY TauToTToinon Streptococci Ouddag

B (Streptococcus agalactiae; GBS). Xpnoipotroigital yia
KOATTIKG Kol 0pBIKG OgiypaTa o€ Jia SIayVWaoTIKK por
EPYOOIWV VIO TTPOYEVVNTIKO €AEYXO Kal yia va Bontnbolv

oI KAIVIKOI 1aTpoi 0ToV KaBopioud TTeavwy BepaTTEUTIKWV
EMAOYWV YIa agBeveig dTTou UTTAPXEI UTTOWia 0TI TTAOYXOUV
atd BakTnpiokA Aoigwen.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTIPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA VIO
ETTAYYEAMQTIKA XPNAON, OEV €ival QUTOUATOTTOINUEVO Kal dEV
aTroTeAEl OUVOBEUTIKO BIAYVWOTIKO PECO.

MepiAnyn ka1 Ere§Aynon

O1 oTpeTTOKOKKOI TNG opadag B (GBS), eival TpoaipeTiké
avagpofiol, apvnTikoi oTnv  0&eiddon, apvnTikoi oTnv
karahdon, Gram BgTikoi pikpoopyaviopoi."? Or GBS Tutmika
ep@avidouv atroikieg 1 mm TTou gival EAaPPWG PeYAAUTEPEG
atré AAAOUG OTPETITOKOKKOUG Kal Egpaviouv B-aigdAuon o€
aigarouxo dyap, To OTT0I0 PTTOPEI va XPNOIPOTIoINBEi wg
TPWIMO  OT&dI0  yia TNV TOoutomoinon  KAIVIKG
ATTOUOVWOEVTWY OTEAEXWV av Kal éva MIKPO TT0000TO
oTeAEXWV gival PN aloAUTIKA. !

O1 GBS atroikifouv @uGOIOAOYIKG TN yaoTPEVTEPIKA 000 Kal
aTToTEAOUV PEPOG TOU KOATTIKOU PIKPOBIWHATOG OPIGHEVWV
yuvaikwv. ‘Eva 1mooooTtd €wg Kal 28% Twv yuvalkwy oTo
Hvwpévo Baoikeio @épouv GBS oTov KOATTO i TO 0pBO
XWpig Kavéva oxXeTIKG auuTTwya. 24

QoT1600, o1 GBS ptopei va gival utredBuvol yia ev Tw BA0el
véoo O€ €YKUEG Yuvaikeg (oupoAoiywén, apviovimida,
evOouNnTPITIdA) Kal O€ veoyvd TTou duvnTiK& TTPOKaAoUV
VEOYVIKR v6oo."? Mepitrou 10 50% TWwV YUVAIKWY TTOU £X0UV
artoikioTei e GBS Ba peTadwaoouv Ta BakTrpia oTa VEOyVA
Toug. EMAgiwel avTiBioTiIKAG TTpO@UAAENG KATG TOV TOKETO, TA
TPOWPa VEOoyvA PE TTPWIPN évapén Tng vécou ammé GBS
givar mo mBavé va ep@avioouv Amvoid, va XPEIAOTE
uTTOOTAPIEN TNG APTNPIOKAG TTIEONG KAl va voonhAgia o€
EVTATIKI] OVADA PPOVTIDAG VEOYVWIV.?

H Tpwipeg €kdnAwoelg TnG vOoou epgavifovtal eviog
7 nUEpWV peTd TOv TOKETO Kal o@eilovial o€ Aoipwén
avepxOuevn aTrd TN UNTPIKN YEVVNTIKA 080 r|, TTOAU oTrdviaq,
péow Tou TTAakoUvTa. XapakTnpifeTal Kupiwg atmméd onwn,
TIVEUMOVia i} oTTavioTepa PNVIYYiTIda Kai gival TTio moavé va
£kdNAWOE péoa oTIg TTPWTES 12-48 PEG PETE TOV TOKETO. 2

O1 dyipeg ekdNAWOEIG TNG VOTOU gPpavifovtal aTo dIAaTNHA
METAEU 7 NUEPWV WETA TOV TOKETO Kal PEXPI TNV NAIKI TwvV
2-3 pnvwv Kol OXETICovTal PE TV ATTOKTNON TOU
MIKPOPYQVIGUOU TTEPIYEVVNTIKA 1} JE VOOOKOUEIAKH METAd0ON
N amd 10 €EWTEPIKO TTEPIBAANOV (TT.X. VOOOKOWEIO).
XapakTnpiletal atrd Baktnpiaiyia fj pnviyyinda. 24

O1 GBS amoteAolv TV KUpia aimia ACiJWENG TWV VEOYVWIV2
Kal €ival n 1Mo ouxvh aitia coBapng TTPWINNG évapéng
(NAiIKiag HIKPATEPNS TWV 7 NUEPWV) Aoiuwéng ot veoyvad.®
Mavw atd 10 80% TWV TTEPITITWOEWY TTPWIKNG £vapENG TNG
véoou ep@avidovTal TIG TTPWTEG £EI NUEPEG HETA TOV TOKETO,
ME TIG TTEPICOOTEPEG ATTO AUTEG Va epPavifovTtal eviog 12-24
WPWV aTTO TOV TOKETO.*

ApxnA Tng Meb6dou
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To Brilliance GBS Agar civai éva Olauyég, €KAEKTIKO
XPWHOYOVO PETO TTPOANTITIKOU EAEYXOU TTOU EVOWUOTWVEI
U0 xpwpoyova. Eva xpwpoyovo atrodidel Eva pod Xpuwua
Tapoucia GBS Adyw Tng 8pacTIKOTNTAG TNG POPATACNG.
MNa va emTpatrei 0T0 HEGO va dIaQOPOTTIOINCEl PE AKpPiBEIa
10 GBS, Trepiéxel £va deuTepo xpwpoydvo. Or atroikieg TTou
Oev eival Betikég oe GBS eite avaotéNovral  eite
avaTITUOOOVTOl WG UTTAE | pwP aTroikieg. Ta avTipikpoBiakd
OUCTATIKA EUPEWG PACHOTOG OTO MECO KATAOTEAAOUV TnV
avamruén Twv Streptococci g opaddag A kar C.
MepiAayBdavovTal €TTiONG EVWOEIG yIO TNV AVOOTOAR Tng
avaTTugng Enterobacteriaceae, Staphylococci,
Enterococci, kai  Streptococci Opddag D. Ta
QVTIHUKNTIOOIKA e€aAcipouv TG CUpeg. To Brilliance GBS
Agar evowpaTtwvel €tmiong Tnv TexvoAoyia Inhibigen™ yia
OTOXEUPEVN OVOOTOAR TWV EVTEPOKOKKWY Kal ThG opddag D
Streptococci e§aoc@alifovrag uwnAod emiedo euaiobnaiag
KOl €I0IKOTNTAG KAl ONUOVTIKA PEIWoN TNG avamtuéng mng
XAwpidag Tou utToRdaBpou, TTou dlaPopEeTIKA Ba pTTopoUcE
va guykaAUyel Tnv avarrTuén tou GBS.

TumikA ZuvTtayn
ypauudapia ava Aitpo

Meiypa xpwuoyovou 25.5
AVTIBIOTIKO KOKTEIA 0.09
Meiyua Inhibigen™ 4.9
Ayap 15.0

ESwTepikA eppdvion

Xpwua Avoixto YKpI
(Oyster White)

Alavyeia Alagpaveia

SupTrAfpwon 179 £ 5%

Bdapoug

pH 6.8+0.2

YAikd rou Mapéxovtai
. H ouokeuaoia trepiéxel TpuPAia dyap 10 x 90 mm,
TUAIYHEVO JE QIAY.
. KaBe tpuBAio mpéTel va xpnoiydoTrolgital povo
Hia @opd.
e KaBe ouokeuacia TrepIEXEl OPKETA TPUBAia yia
10 pepovwpEVEG DOKIYEG.

YAIkd TTou artraitouvral aAAd dev rapéxovral
e Bpoyol evopBaAuiouou

e XTUAeoi

e Aoxeia cuAoyng

e EmwaoTtnpeg

e  Mikpoopyaviouoi TToIoTIKOU €AEyXOU
ATtrofnkeuon

. ATToBNKeUOTE TO TIPOIGV OTNV  OPXIKA TOU
ouokeuaaia aToug 2—12 °C péxpl Tn xpAon Tou.

e  To Tpoidv uTTOpEi VO XPNOIPOTIOINBEl PéEXPI TNV
nuepounvia Afgng Trou avaypdgeeTal oTNV ETIKETA.

e  QuldooeTe pakpid até To PWG.

e ApnAoTe TO TIPOIGV vA  ICOPPOTINOEl  O€E
Beppokpaaia dwuatiou IV atrd Tn xpron.

. Mnv emwadete TTpIv atmd Tn Xpron.

MposgidotroINcEIg Kal TTPOPUAAEEIS

. Mévo yia in vitro diayvwoTIKN xprion.

. Movo yia eTTayyeAPaTikn Xpron.

. EmBewproTe TN cuoKeuaAadia Tou TTPOIGVTOG TTPIV
atod TNV TPWTN XPNnon.

. Mnv xpnoigoTrolgite 1o TPOIdv €AV  UTTAPXEI
opaTr ¢nuId 0Tn cuckeuaoia A oTa TPURAia.

. Mn xpnoigotroigite 10 TIPOIGV TEPaA amd TNV
avaypa@opevn nuepopnvia Angng.
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. Mn XPNOIPOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€d@v utTdpxouV onNUAdIa eTIHOAUVONG.

. Mn XPNOIPOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
edv TO XpWHa €xel aAAGEel i uttdpxouv GAAa
anudadia eBopdg.

. Eival eubuvn kdBe epyaoTnpiou va diaxeipideral
Ta améBANTA TTOU TTAPAYOVTAl CUUQWVA HE TN
@uon kai Tov BaBud emKIVOUVOTNTAG TOUG Kal va
TO QVTIMETWTTICEI | VA TA OTTOPPITITEl CUNPWVA PE
TOUG OJOOTTOVOIOKOUG TTONITEINKOUG KAl TOTTIKOUG
IoxUovTeG Kavoviopoug. O odnyieg TpETEl va
SlapadovTal Kol va akoAouBoUuvTal TTPOCEKTIKA.
Auto TrepIAauBAavel ™mv amoppiyn
XPNOIUOTTOINUEVWY n aypnoiygoTtroinTwy
avTiIdpacTnpiwv Kabwg Kal oTroloudrroTe GAAou
HoAuopévou UNIKOU piag XpAoNG, akoAouBwvTag
dladikacieg  yia  poAuopaTikd@ R duvnTIKA
MOAUGHATIKG TTPOIGVTA.

Avatpéfte oto AeAtio Aedopévwv  Ac@dAeiag  YAiKoU
(MSDS) yia ac@aAr XEIPIOPO Kal aTTOPPIYn TOU TTPOIOVTOG
TToU €ival dlabéoipo otn dieuBuvon www.thermofisher.com

ZuAAoyn, XEIPICUOG Kal atrofnkeuon

SelypdTwyv

O1 arraitioeIg yia Tn GUAAOYR BEYPATWY, TO XEIPIGUOS Kal TNV
amofrkeuon Twv OelyPATWY TTEPIYPAPOVTAl OE TOTTIKEG
dladikacieg kai odnyieg, 6TTwg Ta MNpdTutta Tou HB yia
MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) B 58 (Public
Health England, 2018).

Aladikaoia

e ApnAoTe TO TIPOIGV vA  ICOPPOTINOEl  OE
Beppokpaaia dwuaTiou TrpIv atrd Tn xprnon.

(] Evo@BaApioTe Kal amTAWGTE TO deiypa A éva uypd
evaiwpnua (.. (wuég Todd Hewitt pe koMioTivn
Kal VaAIBIgIKG o0& (Zwuog LIM)) mavw oTo péoo,
XPNOIUOTIOIWVTAG évav TUTTIKO BPOXO.

. EmmwdoTte Ta TpuPAia agpdfia yia 18-24 wpeg
aToug

. 3641 °C. Agv uTTApyEl avAyKN €K VEOU ETTWACNG.

. EmBewpnote ommikd TOa TPUPBAia  yia  va
aglohoynoete TNV avamTtuén kal To Xpwua Tng
ATTOIKIOG KATW AT ETTAPK QWTIOPO.

Epunveia

H 1rapoucia po atolkiwv uTtodelkvUEel 0TI To deiypa gival
mBavwg BeTikd yia GBS. O1 pikpoopyaviopoi 10U dev
atroTeAoUv 0TOXO, €iTe avaoTEANOvTaI €iTe avaTTigoovTal
WG MTTAE | HWP OTTOIKIES.

‘EAeyxog mo1éTnTag

Eival €uBlvn TOou XpAOTN va TIPAYUOTOTIOINCEI DOKIUEG
MoloTikoU EAéyxou AapBdvovTtag uTTéYn ™Mmv
TIPOPBAETTOPEVN XPNON TOU PECOU KAl CUPQWVA HE TUXOV
TOTTIKOUG  10XUOVTEG KavoviouoUg (ouxvotnTa, apiBuog
oTeEAEXWYV, BEpUOKPOTia ETTWAONG K.ATT.).

H emidoon autoU Tou péoou pTopei va emmaAnOeuTei
OokiuagovTag Ta akOAouBa oTeAéXN avapopdg.

ZuvBrkeg ewaong:18 - 24 wpeg @ 36° + 1°C ot agpdBio
TEPIBAAAOV.

OeTIKOI HAPTUPEG

O apiBuég atoikiwy gival = 50% Tou apiBuol Tou péoou
eAéyxou

Streptococcus agalactiae | 0,5-1 mm, po aTroIkieg
(GBS) ATCC®13813

Streptococcus agalactiae | 0,5-1 mm, poC aToIKieg
NCTC 9993
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ApvnTiKOi HAPTUPEG
Evo@@dApiopa 10* — 10° cfu, péco TroooTIKOU
eAéyxou COL+SB kai SAB yia C. albicans ZuvOnkeg
emwaong: 18 —24 h @ 36 £ 1 °C, agpoBia.

Candida albicans
ATCC® 10231

Kapia avamtugn

Staphylococcus Kapia avarTugn
saprophyticus

ATCC® 15305

Streptococcus Kapia avamTugn
dysgalactiae

ATCC® 12394
Escherichia coli
ATCC® 25922

Kapia avamTugn

Evo@@dApiopa 2 10* cfu, péoo TToooTIKOU EAéyXoU
TSA ZuvOikeg emwoaong: 18-24h @ 36 £ 1 °C,
agpofia
Enterococcus faecium
ATCC® 19434

MAAPNG avacToAn
(<10 CFU)

AvaAuTIKN £1Tidoon

MpaypoToTToINONKE MIa HEAETN ATTOUOVWOEVTWY OTEAEXWV
100 GBS kai 150 un GBS®. Aiwpriyata YIKpOopYaviouwy
ME OTITIKA TTUKVOTNTA I008Uvaun pe éva mpoTtutio 0,5 Tng
KAipakag McFarland TTopaokeudoTnkav O€ ATTIOVIOHEVO
VvEPO KOl apaiwbnkav yia TNV TTopaywyr]  €Upoug
gvo@Balpiopou 108-108, 102-10, kai 10"-10° cfu/mL yia 6Aa
Ta GBS kal Ta €idn k106G Twv GBS (cupTrepiAapBavopévwy
GAwv  Streptococcus  spp., Staphylococcus  spp.,
Enterobacteriaceae, Lactobacilli ka1 Candida spp.) kai
evo@BaApioTnkav g€ 6Aa Ta péoa. Ta TpuPBAia emTwdoTnkav
oUpQwva pE TIG 0dnyieg TOU KOATAOKEUAOTH yia €wg Kal
48 wpes. H avayvwaon Twv TpuBAiwy £yive aTTd TTPOCWTTIKG
Tou O&v  COUMMETEIXE OTNV  €KTEAEOn Tou  €pyou.
EmirpooBeta, 50 GBS kai 50 non-GBS evo@BaApioTnkav
emiong o€ (wud LIM (Zwpdg Todd Hewitt pe koAioTivn kai
vaAIBIgIkS ogU) kal eTmwdoTnkav oTtoug 36 + 1 °C, oAovukTia,
mpoToU amAwBoulv paBdwtd ot Brilliance GBS Ayap.
H euaiobnaoia yia 10 Brilliance GBS Agar uttoAoyioTnke e
Baon Tnv TTapoucia cwaoTd XPWHATIOUEVWY POL OTTOIKIWY
(mBava GBS) kai avagépbnkav oTToIEcdNTTOTE GAAEG
EYXPWUEG 1) AXPWUEG ATTOIKiEG. H €18IKOTNTA UTTOAOYIOTNKE
pe Bdaon Tov apiBud Twv oAnBwg apvnTIKWY TPUBAiwv,
OnAadn Tov apiBuo Twv TPURBAIWY PE CWOTA XPWHATIOUEVES
arroikieg pn-GBS ouv Ta TpuBAia xwpig avamTuén.

Emidoon Tou Brilliance GBS Agar.

Brilliance GBS
Agar
Emimredo Xpbvog
Emidoon evo@BaApiouarog ETTWOONG
(cfu/mL) (wpEeg)
18 24
10%-108 98 97
Evaiobnoia ™
(%) 10%-10 90 94
10'-10° 73 76
4_106
EISIK6TNTA 10%-10 100 100
(%) 10%-10° 100 | 100
% AvooToAn 10%-108 NC 99.3

NC- Aev uttodoyiCetar (n % avaoToAr UTTOAOYIOTNKE OTIG 24 WPEG).
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Emidoon Tou Brilliance GBS Agar pe xprion eutrAouTiopou
Cwpou.

Brilliance GBS Agar
Emidoon Xpovog (WPES)
18 24
Evaiodngoia (%) 100 100
Eidikotnra (%) 92 90

KAIvIKA eridoon

To Brilliance GBS Agar éxel aglohoynBei péow piag oipdg
€CWTEPIKWY  OOKIYWV  TTOU  TTpAypaToTIoenkav o€
O1apopeTIKG EupwTtraikd €pyaoTrpla Kol VOOOKOUEIA, Ol
OTTOiEG  OuVEKpIvav  Kal ammedeigav Ty - €1midoon  Tou
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOiGVTOG O€ KAIVIKO TTepIBdAAov. Ta
XapakTnpIioTIkG eTidoong, n euaiodnoia, n €10IKOTNTA, N
BeTikA TpoyvwaoTikA agia (PPV), n apvnTiKr TTPOYVWOTIKN
agia (NPV) kai To 1000016 avaoToAnG avATITUENG £XOUV
aglohoynBei yia autd 10 PETO.

To Brilliance™ GBS Agar ammodeixbnke 61 gival éva otaBepd
eCAIPETIKA  eKAEKTIKO  péCO  yiId TNV OTTOPOVWON
HIKpoopyaviopwv GBS ammd kAivikd deiyparta, avixveuovtag
mBavoug GBS evrdg 24 wpwv. EmmmAéov, £€0e1Ee afloonueiwTn
QavOOTOAR QVATITUENG TWV OPYOVIOHWY HN-OTOXWV Kal TNV
IKavoTNTa avixveuong B- kai pn aipgoAuTikou GBS.

>e pia peAétn emidoong (AokiuA 1), AMebnkav cuvoAika 920
OelypaTa €mMXPIOPATOG YEVWNTIKAG 000U OTTO YUVAIKEG KOl
avdpeg Kata T Biapkela ouvrBoug eAEyxou oto Wexham Park
Hospital, H.B. Z& pia deUtepn peAéTn (Aokiun 2), Afednkav
300 KOATTIKG eTTIXpiopoTa ammd €YKUEG yuvaikeg oTig 35-38
€BOopGdeg KkUNONG, METEA amd  €Aeyxo pouTivag  OTO
MavemoTnuiaké Noookouegio Brno, Toexik Anuokparia. Ta
emypiopyara  evopBaAuyiotnkav o (wpé  LIM - Tipiv
avokaAAiEpynBoUv oTo pégo. Ze pia Tpitn peAETN (Aokiur 3)
ato eviké Noookopegio Withybush tng Ouahiag, eAqeBnoav
250 KOATTIKG €TTIXpioUATA OTTO £YKUOUG KAl YN €YKUEG YUVOIKES
Kol amAwbnkav pofOwTtd oTo WECO. Z& MO MEAETN OTn
BaoiAgia Tng EABeTiag (AokiuA 4), 513 KOATIKA emmixpiopaTa
TToU eARPONCav atd €yKUeG yuvaikeg TTou UTTORBARBNKav o€
TTPOCUUTITWHOTIKO  €Aeyxo, evopBaApioTnkav oe  Jwuod
gutrAouTiopoU LIM trpiv ammAwBolv o100 PécOo. Ze pia JEAETN
ato Koblenz tng leppaviag (Aokiur) 5), culéxBnkav 499
KOATTIKG Kal TpaNAIKG ETTIXPICUOTA OTTO €YKUEG KOI UN YKUES
yuvaikeg TTou uttoBARBnKav o€ éAeyxo yia GBS (ue €tn
yévvnong petagu 1960 kai 2000).°

Emidoon Tou Brilliance GBS Agar aflohoynuévn o€ KAIVIKEG
OOKIYEG.

Brilliance GBS Agar (%)

Emidoon Aokiun | Aokiyr | Aokipr | Aokiur) | Aokiun
1* 2** 33 4** 5**
EvaicOnoia | 94.4 96.4 94.59 100 97.4
Ei81k6TnTO 99.4 98.0 96.24 | 81.11 96.7

PPV 96.0 914 | 81.40 70 84.3
NPV 99.1 99.2 99.03 100 99.5

%
AvaoTOAq 96 61.7 90.06 | 49.3 68.3

* AoKIUA TTPIV aTTd TNV KUKAogopia.

** AOKIPA META TNV KUKAO®Opia.

Mia Sokiur Eekivnoe TIpIV aTTd TNV KUKAO@opia (YIa va GUPTIANPWOEI
TNV €EWTEPIKA SOKIYN TTPIV aTré TNV KUKAOYopia TTou Biegrxon oTo

Wexham Park Hospital) kai ouvexioTnke katd T didipKeIa Kal PETA

TNV KUKAO@OPpIa TOU TTPOIGVTOG.

Z0voyn Twv atroTeAeoPdTwy TToU BPEBNKav OTIG PEAETEG
TToU aglohoyriBnkav o€ pia BIBAIoypa@Ikr) avaokoTTnon.

MeAéTn Verhoev Salem & Joubrel
enetal, Anderson, etal,

20145 20157 20148
Evaio®naoia (%) 100 96 94.3
EidikotnTa (%) 90.3 100 96.2
PPV (%) 68.6 100 ND
NPV (%) 100 98.97 ND

ND — Agv utt@pyouv oToIxeia
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H MepiAnwn Ac@dAisiag kai ATrodoong (SSP) yia autd 10
1aTPOTEXVOAOYIKO  TTpoidv  Ba  eival  diaBéoiun  otnv
EupwTtraiky Bdon Oedopévwy  yia  1aTpoTeEXVOAOYIKA
mpoiévTa (Eudamed), 1mou cuvdéetal pe 1o Baciké UDI-DI
Tou IaTpoTEXVOAOYIKOU TTpoidvTog (Brilliance GBS Agar
(5032384BrillianceGBS37) kai Columbia CNA Agar /
Brilliance GBS Agar (032384CNAGBSAgarNS)).
Avatpé€Tte aTo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Meplopiopoi

O1 JIKpoOPYAVIGHOI JE ATUTTA TTPATUTTA EVEUNWY PTTOPET va
TpokaAéoouv avwpaleg avTidpdoelg oto Brilliance GBS
Agar. Opiopéva oTehéxn Tou Streptococcus salivarius
MTTOPEi VO EPpavIOTOUV WG Pog OTTOIKIES.

Agiypara Tou TTEPIEXOUV UAIKO KOTTPAVWY 1 aipa PTTopei va
TTIPOKOAEOOUV KATTOIO TOTTIKO QTTOXPWHATIONO OTO WECO.
AUTOG O ATTOXPWHATIOPOG BEV TTPETTEI VO CUYXEETAI JE HIA
aAnBiviy xpwpoydvo avTtidpacon, OTou  Eival  0paTEG
EYXPWUEG ATTOIKIEG.

O1 TQUTOTTOINCEIG €ival CUPTTEPOCUOTIKEG KOl TTPETTEI va
emiReRaiwvovTal.

ZoBapd ZupBdavra

Kd&Be coBapd auuPdv tmou £xel TTIPOKUWEl GE OXECN ME TO
I0TPOTEXVOAOYIKO  TTPOIOV  TTPETTEl VO AVAPEPETAI  OTOV
KOTOOKEUAOTH Kal OTNV GXETIKA PUBUICTIKA apXr) TOU KPATOUG
OTO OTTOIO EiVal EYKATETNHEVOG O XPAOTNG /KAl 0 A0BEVAG.
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To €upAnpa ATCC Licensed Derivative®,
10 Aektikd onpa ATCC Licensed
Derivative® kat Ta orjpata KkataAoyou
ATCC eivai epnopika onpata tg ATCC.
H Thermo Fisher Scientific Inc. dtaBétet
Adela XPioNG AUTWVY TWV EUTIOPLKWY
oNUATWV Kat mwAnong mPoioviwy mou
npogpxovtat anod kariépyeieg ATCC®.

ATCC Licensed )"3
Derivative

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn
TavTog dikaiwpatog. ATCC® eival gutropikd OAPA Tng
ATCC. OAa Ta GAAa ePTTOPIKG OrjaTa aTTOTEAOUV 1I010KTNTia
NG Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv BuyaTpIKWV TNG.
AuTég ol TTAnpo@opieg dev TTpoopifovTal va evBappUvouv Tn
XPAOoN QUTWV TWV TTPOIGVTWY HE OTTOIOVONTIOTE TPOTTO TTOU
Ba ptropouce va Trapafidoel Ta SIKAIWPATO TTVEUPATIKAG
1010KTNGiag GAAWV.
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Oxoid GmbH,
Am Lippeglacis 4-8,
46483 Wesel, l'epuavia

2797
Ma TeXVIKR BorBeIa, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO SIAVOPED OOG.

‘Ekdoon | Huepopnvia €&kdoong Kol TPOTTOTTOINCEIG
Tou €IoAXOnoav

1.0 2021-xx-xx. Néo apyeio

Hasznalati utasitas:
Brilliance™ GBS Agar

PO5320A és PB5260E*

* A Columbia CNA agar kettés lemezes valtozata. Lasd a tovabbi
hasznalati utasitast a www.thermofisher.com oldalon.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Brilliance GBS Agar egy kvalitativ, szelektiv,

kromogén szlirési taptalaj a B csoportu Streptococcusok
(Streptococcus agalactiae; GBS) el6zetes azonositasara.
Huivelyi és rektalis mintakhoz hasznalatos a sziiletés el6itti
szlirés diagnosztikai munkafolyamataban, valamint a
klinikusok segitésére a bakterialis fert6zésre gyanus
betegek lehetséges kezelési lehetéségeinek
meghatarozasaban.

A termék nem automatizalt, kizardlag professzionalis
hasznalatra szolgal, és nem egy kapcsolt diagnosztikai
eszkoz.

Osszefoglalas és magyarazat

A B csoportu Streptococcusok (GBS) fakultativan anaerob,
oxidaz-negativ, katalaz-negativ, Gram-pozitiv
mikroorganizmusok."? A GBS-ek jellemzéen 1 mm-es
telepeket mutatnak, amelyek valamivel nagyobbak, mint
mas Streptococcusok esetében, és B-hemolizist mutatnak
véragaron, ami a klinikai izolatumok azonositasanak korai
|Iépéseként hasznalhato, bar a térzsek kis része nem
hemolitikus."

A GBS altalaban a gasztrointesztinalis traktusban telepszik
meg, és néhany nd hiivelyi mikrobiomjanak is része. Az
Egyesiilt Kiralysagban a nék akar 28%-a hordozhat GBS-t
a huvelyben vagy a végbélben, anélkul, hogy barmilyen
tarsul6 tiinet jelentkezne. 24

A GBS azonban invaziv betegséget okozhat terhes néknél
(hagyuti  fert6zés, amnionitisz, endometritisz) és
Ujszulotteknél, ami Ujszllbttkori betegséget okozhat.'?
A GBS-szel kolonizalt nék koérllbelil 50%-a atadja
a baktériumot Ujszuléttjének. Sziilés kdzbeni antibiotikum-
profilaxis hianyaban a GBS korai kezdetli betegségében
szenvedd koraszulétt Ujszulétteknél nagyobb
valészinliséggel fordul el6 apnoé, vérnyomas-tamogatasra
van szukség, és nagyobb eséllyel szorulnak Ujsziléttkori
intenziv ellatasra.?

A koran kezd6dé betegség a sziletést kbvetd 7 napon belll
jelentkezik, és az anyai genitalis traktusbol vagy nagyon
ritkhn a méhlepényen keresztil felszalld fert6zés
kovetkeztében  alakul  ki.  Elsésorban  szepszis,
tidégyulladas vagy ritkabban agyhartyagyulladas jellemzi,
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és a sziletést koveté els§ 12—-48 oraban jelentkezik
a legnagyobb valdszintiséggel.'?

A kés6i kezdetli betegség a szlletést kdvetd 7. nap és 2-3
hénapos kor kdzott jelentkezik, és a mikroorganizmus
perinatalis vagy nozokomidlis atvitel utjan, illetve kulsd
kérnyezetbdl (pl. korhazbol) térténd megszerzésével
hozhat6d Osszefliggésbe. Jellemzdje a bakteriémia vagy
agyhartyagyulladas.'?*

A GBS az ujszildttkori fertézések vezet6 oka,? és az
Ujszul6tteknél a leggyakoribb oka a sulyos, Kkorai
fertézésnek (7 napnal fiatalabb).® A korai megbetegedések
tobb mint 80%-a a sziletést kovetd elsé hat napban
kovetkezik be, és ezek tobbsége a sziiletést kdvetd 12—24
oran belil kévetkezik be.*

A modszer elve

A Brilliance GBS Agar egy tiszta, szelektiv kromogén
szlrési taptalaj, amely két kromogént tartalmaz. Az egyik
kromogén a GBS jelenlétében rézsaszinli szint ad a
foszfataz aktivitds miatt. Annak érdekében, hogy a taptalaj
pontosan megkillonbdztesse a GBS-t, tartalmaz egy
masodik kromogént. A nem GBS-telepek vagy gatoltak,
vagy kék vagy lila telepek formajaban ndévekednek.
A taptalajpan 1év6 széles spektrumi antimikrobialis
komponensek elnyomjak az A és C csoportu
Streptococcusok novekedését. Tartalmazzak tovabba az
Enterobacteriaceae, Staphylococcus, Enterococcus és
D csoporti  Streptococcus fajok szaporodasat gatlo
vegylleteket. A gombaellenes szerek kikuszobdlik az
élesztbgombakat. A  Briliance GBS Agar az
Enterococcusok és a D csoportu Streptococcusok célzott
gatlasara szolgaloé Inhibigen™ technoldgiat is tartalmaz,
amely magas szintl érzékenységet és specificitast biztosit,
valamint jelentésen csokkenti a hattérfléra szaporodasat,
amely egyébként elfedné a GBS szaporodasat.

Tipikus képlet

gramm/liter

Kromogén keverék 25,5

Antibiotikum-koktél 0,09

Inhibigen™ keverék 4,9

Agar 15,0
Fizikai megjelenés

Szin Osztriga fehér

Tisztasag Atlatszo

Toltési tdmeg 179+5%

pH 6.8+0.2

Rendelkezésre bocsatott anyagok
e A csomag 10 x 90 mm-es agarlemezt tartalmaz,
féliaba csomagolva.
. Minden lemezt csak egyszer szabad hasznalni.
. Minden csomag 10 kulén teszthez elegendd

lemezt tartalmaz.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
e Inokulaciés hurkok

e  Mintavevd palcak

o  Gyljtéedények

e  Inkubatorok

e Minéség-ellenérzési mikroorganizmusok
Tarolas

e A terméket felhasznalasig eredeti

csomagolasaban, 2—12 °C-on tarolja.

e A termék a cimkén feltiintetett lejarati id6pontig
hasznalhato fel.

. Fénytél védve tarolja.
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. Hasznalat el6tt hagyja, hogy a termék atvegye
a szobahdmérsékletet.
e Hasznalat el6tt ne inkubalja.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

. Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

e  Kizardlag professzionalis hasznalatra.

e Az elsé hasznalat el6tt ellenérizze a termék
csomagolasat.

. Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason
vagy a lemezeken lathato sérilések vannak.

. Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati
idén tal.

. Ne haszndlja a terméket, ha szennyez6désre
utal6 jelek vannak jelen.

. Ne haszndlja az eszkdzt, ha a szine
megvaltozott, vagy ha a karosodas egyéb jelei

mutatkoznak.
. Minden  laboratérium  feleléssége,  hogy
a keletkezé hulladékokat jellegik és

veszélyességi fokuk szerint kezelje, és azokat a
szbvetségi, allami és helyi el6irasoknak
megfeleléen kezelie vagy artalmatlanitsa.
Az utasitasokat gondosan el kell olvasni és
koévetni kell. Ez magéban foglalja a hasznalt vagy
fel nem hasznalt reagensek, valamint barmely
mas szennyezett eldobhaté anyag
artalmatlanitasat a fert6z6 vagy potencialisan
fert6z6 termékekre vonatkozo eljarasok szerint.

A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval
kapcsolatban olvassa el az anyagbiztonsagi adatlapot
(MSDS) itt: www.thermofisher.com.

Mintavétel, kezelés és tarolas

A mintak gyijtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozo
kovetelményeket helyi eljarasok és iranymutatasok
részletezik, példaul az Egyesilt Kirdlysag mikrobioldgiai
vizsgalatokra vonatkoz6 szabvanyai (UK SMI) B 58
(Public Health England, 2018).

Eljaras

. Hagyja, hogy a termék atvegye a
szobah&mérsékletet.

e A mintat vagy egy folyékony szuszpenziét (pl.
Todd Hewitt-taplevest kolisztinnel és
nalidixinsavval (LIM-tapleves)) inokuldlja és
csikozza a taptalajra egy standard hurok
segitségével.

e A lemezeket 18-24 o¢ran at aerob maddon
inkubaljak

. 36+1 °C h&mérsékleten. Nincs szikség ujbdli
inkubalasra.

e J6 megvilagitas mellett vizudlisan vizsgalja meg
alemezeket a telepek ndvekedésének és
szinének felméréséhez.

Ertelmezés

A rézsaszinl telepek jelenléte azt jelzi, hogy a minta
feltételezhetéen pozitivn. a GBS-re. A nem cél
mikroorganizmusok vagy gatoltak, vagy kék vagy lila
telepek formajaban szaporodnak.

Minéség-ellenérzés

A felhasznalé felel6éssége, hogy a mindség-ellendrzési
vizsgalatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak
figyelembevételével és a helyi el6irasoknak megfelel6en
végezze el (gyakorisag, torzsek szama, inkubacios
hémérséklet stb.).
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Ezen taptalaj teljesitménye a kdvetkezé referencia térzsek
vizsgalataval ellenérizhetd.

Inkubacios kérilmények: 18—24 6ra 36 + 1 °C-on aerob
korilmények kdzott.

Pozitiv kontrollok

A telepek szama a kontrolltaptalajpan Iévd
szam = 50%-a

Streptococcus 0,5-1 mm, rézsaszin
agalactiae (GBS) telepek
ATCC®13813

Streptococcus 0,5-1 mm, rézsaszin
agalactiae NCTC 9993 telepek

Negativ kontrollok
Inokulum 10%-10° cfu, kvalitativ, kontrolltaptalaj
COL+SB és SAB a C. albicans esetében Inkubacios
koriilmények: 18-24 éra 36 + 1 °C-on, aerob
Candida albicans Nincs szaporodas

ATCC® 10231

Staphylococcus
saprophyticus
ATCC® 15305
Streptococcus
dysgalactiae
ATCC® 12394
Escherichia coli
ATCC®25922

Nincs szaporodas

Nincs szaporodas

Nincs szaporodas

Inokulum 2 10* cfu, kvantitativ kontrolltaptalaj TSA
Inkubacios koriilmények: 18-24 6ra 36 + 1 °C-on,
aerob

Enterococcus faecium
ATCC® 19434

Teljes gatlas
(<10 CFU)

Analitikai teljesitmény

Egy vizsgalatban 100 GBS és 150 nem GBS izolatumot
vizsgaltak®. A 0,5 McFarland-standardnak megfelelé optikai
siriségi mikroorganizmusok szuszpenzidjat
ionmentesitett vizben készitették el, és 10°-108, 102-10* és
10'-103 cfu/ml inokulumtartomanyok eléallitasara higitottak
az 6sszes GBS és a GBS-t4l eltér6 fajok (beleértve mas
Streptococcus fajok, Staphylococcus fajok,
Enterobacteriaceae, Lactobacilli és Candida fajok)
esetében, majd beoltottak Oket valamennyi taptalajra.
A lemezeket gyartok utasitasainak megfeleléen inkubaltak
48 oran keresztll. A lemezeket a projekt kidolgozasaban
részt nem vev6 személyzet olvasta le. Ezen kivil 50 GBS-
t és 50 nem GBS-t is inokulaltak LIM-taplevesbe
(Todd Hewitt tapleves kolisztinnel és nalidixinsavval), és
36 + 1 °C-on inkubaltak egy éjszakan at, mielétt Brilliance
GBS Agarra csikoztak volna. A Brilliance GBS Agar
érzékenységét a helyesen szinezett rézsaszin telepek
(feltételezett GBS) jelenléte alapjan szamitottak ki, és
minden mas szinl vagy szintelen telepet jelentettek.
A specificitast a valoédi negativ lemezek szama alapjan
szamitottak ki, azaz a helyesen szinezett, nem GBS-
telepeket tartalmazé lemezek és a szaporodast nem mutato
lemezek szama alapjan.
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A Brilliance GBS Agar teljesitménye.

Brilliance GBS
Agar
Teliesitmé Inokulumszint Inkubacios id6
eljesitmény (cfulml) 6ra)
18 24
106-108 98 97
Erzékenység i
(%) 10*-10 90 94
10'-10°% 73 76
4_106
Specificitas 10°-10 100 100
(%) 102-10* 100 100
% gatlas 108-108 NC 993

NC — Nem szamitottak ki (a %-os gatlast 24 6ranal szamitottak ki).

A Brilliance GBS Agar teljesitménye tapleveses
dusitassal.

Brilliance GBS Agar
Teljesitmény 1d6 (6ra)
18 24
Erzékenység (%) 100 100
Specificitas (%) 92 90

Klinikai teljesitmény

A Brilliance GBS Agart egy sor kilsé, kulonb6zé eurdpai
laboratériumokban végzett vizsgalat soran értékelték,
amelyek Osszehasonlitottak és bizonyitottak a termék
teljesitményét klinikai kornyezetben. Az érzékenység,
a specificitds, a pozitiv prediktiv érték (PPV), a negativ
prediktiv  érték (NPV) és a szazalékos gatlas
teljesitményjellemzdit  értékelték erre a taptalajra
vonatkozoéan.

A Brilliance™ GBS Agar kovetkezetesen nagy
szelektivitasu taptalajnak bizonyult a GBS klinikai mintakbol
torténd izolalasara, 24 éran belll kimutatta a feltételezett
GBS-t. Ezenkivil figyelemre mélté gatlast mutatott a nem
cél mikroorganizmusok esetében, és képes volt a 3- és nem
neolitikus GBS kimutatasara.

Az egyik teljesitményvizsgalatban (1. vizsgalat) 0sszesen
920 nemi szervi kenetmintat vettek nék és férfiak rutinszerii
szlirése soran az egyesiilt kirdlysagbeli Wexham Park
kérhazban. Egy masodik vizsgalatban (2. vizsgalat)
300 huvelyi kenetet vettek terhes néktél a terhesség 35-38.
hetében, a Brinni Egyetemi Koérhazban (Cseh
Koztarsasag) végzett rutinsziirést kovetéen. A keneteket
LIM-taplevesbe  inokulaltdk, mielétt a taptalajon
tovabbtenyésztették volna. Egy harmadik vizsgélatban
(3. vizsgalat) a walesi Withybush General Hospitalban
250 magas huvelyi kenetet vettek terhes és nem terhes
néktél, és a taptalajra csikoztak. A svajci Bazelben végzett
vizsgalatban (4. vizsgalat) a szirévizsgalaton részt vevd
terhes néktél vett 513 huvelyi kenetmintat dusité LIM-
taplevesbe inokulaltak, miel6tt a taptalajra csikoztak volna.
Egy, a németorszagi Koblenzben végzett vizsgalatban
(5. vizsgalat) 499 huvelyi és méhnyakmintat gydijtottek
terhes és nem terhes néktdl, akiken GBS-szlirést végeztek
(1960 és 2000 kozott szilettek).®

A Brilliance GBS Agar klinikai vizsgalatokban értékelt
teljesitménye.

Brilliance GBS Agar (%)
Teljesit- - - - - -
mény 1. vizs- | 2.vizs- | 3. vizs- 4. vizs- |5. vizs-
galat* | galat*™™ | galat | galat** |galat**
Erzé- 944 | 964 | 9459 | 100 | 974
kenység
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Spt:gisfici- 99.4 98,0 96,24 | 81,11 | 96,7

PPV 96,0 91,4 81,40 70 84,3
NPV 99,1 99,2 99,03 100 99,5
% gatlas 96 61,7 90,06 49,3 68,3
* Bevezetés el6tti vizsgalat.
** Bevezetés utani vizsgalat.
B9y vizsgalatot a bevezetés el6tt kezdtek el (a Wexham
Park Kérhazban végzett, bevezetés elétti kiilsé vizsgalat
kiegészitéseként), és a termék bevezetése alatt és utan is
folytattak.

A szakirodalmi attekintés soran értékelt vizsgalatokban
talalt eredmények dsszefoglalasa.

Vizsgalat Verhoeven Salem & Joubrel
et al, Anderson, et al,
2014°¢ 20157 20148
Erzékenység 100 96 94,3
(%)
Specificitas 90,3 100 96,2
(%)
PPV (%) 68,6 100 ND
NPV (%) 100 98,97 ND

ND — Nincs adat

A termékre vonatkoz6é biztonsagi és teljesitmény-
Osszefoglalé (SSP) elérhetd lesz az orvostechnikai
eszk6zOk eurdpai adatbazisaban (EUDAMED), ahol
atermék alap egyedi eszkbzazonositéjahoz (Brilliance
GBS Agar (5032384BrillianceGBS37) és Columbia CNA
Agar / Brilliance GBS Agar (032384CNAGBSAgarNS))
kapcsolodik.

Lasd: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Korlatozasok

Az atipikus enzimmintazattal rendelkezé organizmusok
rendellenes reakciokat adhatnak a Brilliance GBS Agaron.
A Streptococcus salivarius bizonyos tdrzsei rézsaszini
telepek formajaban jelenhetnek meg.

A székletet vagy vért tartalmazé mintdk némi helyi
elszinez6dést okozhatnak a taptalajpan. Ez az
elszinez6dés nem tévesztendd 6ssze a valddi kromogén
reakcioval, ahol szines telepek lathatok.

Az azonositasok el6zetesek, és azokat meg kell erésiteni.

Sulyos események
Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald
és/vagy a beteg lakhelye szerinti allam illetékes
szabalyozéhatdésaganak.
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ATCC Licensed \©® Az ATCC Licensed Derivative®
Derivative embléma, az ATCC Licensed
Derivative® szovédjegy és az ATCC

katalogusjelek az ATCC védjegyei. A
Thermo Fisher Scientific Inc. engedélyt
kapott ezen védjegyek hasznalatara és
az ATCC® tenyészetekbdl szarmazo
termékek értékesitésére.

© 2019 Thermo

Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az
ATCC védjegye. Minden mas védjegy a Thermo Fisher
Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Ez az
informacié nem 0szténzi e termékek olyan modon térténd
felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait
sértheti.

Oxoid GmbH,
Am Lippeglacis 4-8,
46483 Wesel, Németorszag

2797
Miszaki segitségért forduljon a helyi forgalmazdéhoz.

Verzié A kiadas idépontja és a bevezetett
modositasok
1.0 2022-06-13. Uj dokumentum
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Istruzioni per l'uso: Brilliance™ GBS
Agar
PO5320A e PB5260E*

* Versione bi-piastra con Columbia CNA agar. Per ulteriori
istruzioni per I'uso, consultare www.thermofisher.com

Uso previsto

Brilliance GBS Agar € un terreno di screening
cromogenico qualitativo, selettivo per l'identificazione
presuntiva di streptococchi di gruppo B (Streptococcus
agalactiae; GBS). Utilizzato per campioni vaginali e rettali
in un flusso di lavoro diagnostico per lo screening
prenatale e per aiutare i medici a determinare le potenziali
opzioni di trattamento in pazienti sospettati di essere affetti
da infezioni batteriche.

Il dispositivo € solo per uso professionale, non &
automatizzato e non da considerarsi un test diagnostico di
accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Gli streptococchi di gruppo B (GBS) sono organismi Gram-
positivi facoltativamente anaerobici, ossidasi-negativi,
catalasi-negativi.'? GBS in genere mostra colonie di
1mm leggermente piu grandi di altri streptococchi e mostra
B-emolisi su agar sangue, che pud essere utilizzato come
fase iniziale nell'identificazione degli isolati clinici sebbene
una piccola percentuale di ceppi non sia emolitica.’

GBS normalmente colonizza il tratto gastrointestinale e fa
parte del microbioma vaginale di alcune donne. Fino al
28% delle donne nel Regno Unito & portatrice di GBS nella
vagina o nel retto senza alcun sintomo associato."?*

Tuttavia, GBS puo essere responsabile di malattie invasive
nelle donne in gravidanza (infezione del tratto urinario,
amnionite, endometrite) e nei neonati in cui possono
causare malattie neonatali.? Circa il 50% delle donne
colonizzate da GBS trasmettera i batteri al neonato. In
assenza di profilassi antibiotica intrapartum, i neonati
pretermine con malattia ad esordio precoce da GBS hanno
maggiori probabilita di soffrire di apnea, richiedono
supporto pressorio e necessitano di terapia intensiva
neonatale.?

La malattia ad esordio precoce si manifesta entro 7 giorni
dalla nascita a causa di un'infezione che risale dal tratto
genitale materno o, molto raramente, dalla placenta.
E caratterizzata principalmente da sepsi, polmonite 0 meno
frequentemente meningite ed € piu probabile che si
manifesti entro le prime 12-48 ore dopo la nascita."?

La malattia ad esordio tardivo si manifesta tra 7 giorni e
2-3 mesi dopo la nascita ed & associata all'acquisizione
dell'organismo per via perinatale o per trasmissione
nosocomiale o dall'ambiente esterno (es. ospedale).
E caratterizzata da batteriemia o meningite."?*

GBS & la principale causa di infezione neonatale? e la
causa piu frequente di infezione grave a esordio precoce
(meno di 7 giorni di eta) nei neonati.® Oltre '80% dei casi di
malattia a esordio precoce si verifica nei primi sei giorni
dopo la nascita e la maggior parte di questi si verifica entro
12-24 ore dalla nascita.*

Principio del metodo

Brilliance GBS Agar € un terreno di screening cromogenico
limpido e selettivo che incorpora due cromogeni. Un
cromogeno produce un colore rosa in presenza di GBS a
causa della sua attivita fosfatasica. Per consentire al
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terreno di differenziare accuratamente GBS, vi &€ contenuto
un secondo cromogeno. Le colonie non GBS vengono
inibite o crescono come colonie blu o viola. | componenti
antimicrobici ad ampio spettro nel terreno sopprimono la
crescita degli streptococchi di gruppo A e C. Sono inclusi
anche  composti per inibire la crescita di
Enterobacteriaceae,  Stafilococchi, Enterococchi e
Streptococchi di gruppo D. Gli antimicotici eliminano i lieviti.
Brilliance GBS Agar incorpora anche la tecnologia
Inhibigen™ per [l'inibizione mirata di Enterococchi e
Streptococchi di gruppo D, garantendo un elevato livello di
suscettibilita e specificita e una significativa riduzione della
crescita della flora di fondo, che potrebbero altrimenti
mascherare la crescita di GBS.

Formula tipica
grammi per litro

Miscela cromogenica 25,5
Cocktail di antibiotici 0,09
Inhibigen™ mix 4,9
Agar 15,0

Aspetto fisico

Colore Bianco ostrica
Chiarezza Trasparente
Peso di 179+ 5%
riempimento

pH 6,8 +0,2

Materiali forniti
. La confezione contiene 10 piastre di agar da
90mm, avvolte in pellicola.
. Ciascuna piastra € monouso.
. Ogni confezione contiene piastre sufficienti per
10 test individuali.

Materiali necessari ma non forniti
e Anse dainoculo

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatrici

Organismi di controllo della qualita

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a 2—12°C fino al suo utilizzo.

. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di
scadenza riportata sull'etichetta.

. Conservare lontano dalla luce.

. Permettere al prodotto di equilibrarsi a
temperatura ambiente prima dell'uso.

. Non incubare prima dell'uso.

Avvertenze e precauzioni

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

. Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni
visibili all'imballaggio o alle piastre.

. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza
indicata.

. Non utilizzare il dispositivo se sono presenti
segni di contaminazione.

. Non utilizzare il dispositivo se il colore & cambiato
0 se sono presenti altri segni di deterioramento.
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e E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i
rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado
di rischio e farli trattare o smaltire in conformita
con le normative federali, statali e locali
applicabili. Le istruzioni devono essere lette e
seguite attentamente. Questo include lo
smaltimento dei reagenti utilizzati o non utilizzati,
nonché di qualsiasi altro materiale monouso
contaminato secondo le procedure per prodotti
infettivi o potenzialmente infettivi.

Fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (SDS) per
la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto,
reperibile su www.thermofisher.com

Raccolta, manipolazione e conservazione
dei campioni

| requisiti per la raccolta, la manipolazione e la
conservazione dei campioni sono descritti nelle procedure
e linee guida locali, come gli standard britannici per le
indagini microbiologiche (UK SMI) B 58 (Public Health
England, 2018).

Procedura
. Permettere al prodotto di equilibrarsi a
temperatura ambiente.

® Inoculare e strisciare il campione o una
sospensione liquida (ad es., brodo Todd Hewitt
con colistina e acido nalidixico (brodo LIM)) sul
terreno, utilizzando un'ansa standard.

. Incubare le piastre in aerobiosi per 18—24 ore a

e  36+1°C. Non & necessario ri-incubare.

. Ispezionare visivamente le piastre in condizioni
di buona illuminazione per valutare la crescita e
il colore delle colonie.

Interpretazione

La presenza di colonie rosa indica che il campione ¢
presumibilmente positivo per GBS. Gli organismi non
bersaglio vengono inibiti o crescono come colonie blu o
viola.

Controllo qualita

E responsabilita dellutente eseguire i test di controllo
qualita tenendo conto dell'uso previsto del terreno e in
conformita con le normative locali applicabili (frequenza,
numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.).

Le prestazioni di questo terreno possono essere verificate
testando i seguenti ceppi di riferimento.

Condizioni di incubazione:18 - 24 ore 2 36° + 1° C
condizioni aerobiche

Controlli positivi

La conta delle colonie & = 50% della conta del terreno di
controllo

Streptococcus Colonie rosa di 0,5-1mm
agalactiae (GBS) ATCC®

13813

Streptococcus Colonie rosa di 0,5-1mm
agalactiae NCTC 9993
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Controlli negativi
Inoculo 10* — 105 cfu, qualitativo, terreno di
controllo COL+SB e SAB per C. albicans
Condizioni di incubazione: 18 —24 ha 36 £ 1°C,
condizioni aerobiche.
Candida albicans
ATCC® 10231

Nessuna crescita

Staphylococcus Nessuna crescita
saprophyticus

ATCC® 15305

Streptococcus Nessuna crescita
dysgalactiae

ATCC® 12394
Escherichia coli
ATCC® 25922

Nessuna crescita

Inoculo 2 10* cfu, terreno di controllo quantitativo
TSA, Condizioni di incubazione: 18 -24 h @ 36 +
1°C, condizioni aerobiche

Enterococcus faecium
ATCC® 19434

Inibizione completa
(<10 CFU)

Prestazioni analitiche

E stato intrapreso uno studio su 100 GBS e 150 isolati non
GBS®. Sospensioni di organismi con densita ottica
equivalente a uno standard McFarland di 0,5 sono state
realizzate in acqua deionizzata e diluite per produrre
intervalli di inoculo di 108-108, 102-10% 10'-10° cfu/ml per
tutti i GBS e le specie diverse da GBS (compresi altri
Streptococcus spp .,Staphylococcus spp
.,Enterobatteriacee ,Lattobacilli e Candida spp). e inoculate
su tutti i terreni. Le piastre sono state incubate secondo le
istruzioni del fabbricante per un massimo di 48 ore. Le
piastre sono state lette dal personale non coinvolto nello
sviluppo del progetto. Inoltre, 50 GBS e 50 non GBS sono
stati inoculati in LIM Broth (Todd Hewitt Broth con colistina
e acido nalidixico) e incubati a 36 + 1°C, durante la notte,
prima di essere strisciati su Brilliance GBS Agar. La
suscettibilita per Brilliance GBS Agar € stata calcolata in
base alla presenza di colonie blu, rosa, verdi o marroni
correttamente colorate (presunto GBS) e sono state
riportate eventuali altre colonie colorate o incolori. La
specificita & stata calcolata in base al numero di piastre vere
negative, ovvero il numero di piastre con colonie non GBS
colorate correttamente piu piastre senza crescita.

Prestazioni di Brilliance GBS Agar.

Brilliance GBS
Agar
Livello di -
Prestazioni inoculo - Tempodi
(cfu/ml) incubazione (ore)
18 24
108-108 98 97
Suscettibilita > A a
(%) 10%-10 90 94
10'-10°% 73 76
4 6
Specificita 10%-10 100 100
(%) 102-10* 100 100
rYAT
. ./?(.’I 106_108 NC 99,3
inibizione

NC- Non calcolato (la % di inibizione & stata calcolata a 24 ore).
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Prestazioni di Brililance GBS Agar con brodo di
arricchimento.

Brilliance GBS Agar
Prestazioni Tempo (ore)
18 24
Suscettibilita (%) 100 100
Specificita (%) 92 90

Prestazioni cliniche

Brilliance GBS Agar é stato valutato attraverso una serie di
studi esterni condotti in diversi laboratori e ospedali
europei, che hanno confrontato e dimostrato le prestazioni
del dispositivo in ambito clinico. Per questo terreno sono
state valutate le caratteristiche prestazionali di
suscettibilita, specificita, valore predittivo positivo (PPV),
valore predittivo negativo (NPV) e percentuale di inibizione.

Brilliance™ GBS Agar si & dimostrato un terreno sempre
altamente selettivo per l'isolamento di organismi produttori
di GBS da campioni clinici, rilevando presunti produttori di
GBS entro 24 ore. Inoltre, ha mostrato una notevole
inibizione di organismi non bersaglio e la capacita di
rilevare GBS B- e non B-emolitici.

In uno studio prestazionale (Studio 1), sono stati prelevati
in totale 920 campioni di tamponi genitali da donne e uomini
durante lo screening di routine al Wexham Park Hospital,
nel Regno Unito. In un secondo studio (Studio 2), sono stati
prelevati 300 tamponi vaginali da donne in gravidanza a 35-
38 settimane di gestazione, dopo lo screening di routine
presso l'ospedale universitario di Brno, nella Repubblica
Ceca. | tamponi sono stati inoculati in LIM Broth prima di
essere sottoposti a subcoltura sul terreno. In un terzo studio
(Studio 3) presso il Withybush General Hospital, nel Galles,
sono stati prelevati 250 tamponi vaginali alti da donne in
gravidanza e non in gravidanza e strisciati sul terreno. In
uno studio a Basilea, in Svizzera (Studio 4), 513 tamponi
vaginali prelevati da donne in gravidanza sottoposte a
screening sono stati inoculati nel brodo di arricchimento
LIM prima di essere strisciati sul terreno. In uno studio a
Coblenza, in Germania (Studio 5), sono stati raccolti 499
tamponi vaginali e cervicali da donne in gravidanza e non
in gravidanza sottoposte a screening per GBS (nate tra il
1960 e il 2000).°

Prestazioni di Brilliance GBS Agar valutate in studi clinici.
Brilliance GBS Agar (%)

Prestazioni | Studio |Studio | Studio |Studio |Studio
1* 2** 3a 4** 5**
Suscettibilita | 944 | 96,4 | 9459 | 100 | 97,4
Specificita 99,4 | 98,0 | 96,24 |81,11 | 96,7

PPV 96,0 [ 914 | 8140 | 70 84,3
NPV 99,1 99,2 199,03 | 100 | 99,5
% di

96 61,7 | 90,06 | 49,3 | 68,3

inibizione

* Studio pre-lancio.
** Studio post-lancio.

& stato awiato uno Sty dio prima del lancio (per completare il test esterno
pre-lancio condotto presso il Wexham Park Hospital) ed &
continuato durante e dopo il lancio del prodotto.

Sintesi dei risultati derivanti dagli studi valutati in una
revisione della letteratura.

Studio Verhoeven | Salem & | Joubrel et
etal, 2014°% | Anderson, | al, 2014°
20157
Suscettibilita
(%) 100 96 94,3
Specificita (%) 90,3 100 96,2
PPV (%) 68,6 100 ND
NPV (%) 100 98,97 ND

ND — Nessun dato

MBD-BT-IFU-0374 V1

Thermo

SCIENTIFIC

Il riepilogo sulla sicurezza e le prestazioni (SSP) per questo
dispositivo sara disponibile nella banca dati europea sui
dispositivi medici (Eudamed) a cui € collegato all'UDI-DI di
base del dispositivo (Berilliance GBS Agar
(5032384BrillianceGBS37) e Columbia CNA
Agar/Brilliance GBS Agar (032384CNAGBSAgarNS)).
Fare riferimento a: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Limitazioni

Organismi con pattern enzimatici atipici possono scatenare
reazioni anomale su Brilliance GBS Agar. Alcuni ceppi di
Streptococco salivarius possono apparire come colonie
rosa.

| campioni contenenti materiale fecale o sangue possono
causare uno scolorimento localizzato all'interno del terreno.
Questa decolorazione non deve essere confusa con una
vera reazione cromogenica, dove sono Vvisibili colonie
colorate.

Le identificazioni sono presunte e dovrebbero essere
confermate.

Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente in cui l'utilizzatore e/o il paziente
risiedono.
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Glossario dei simboli
Simbolo/etichetta | Significato

Fabbricante

E

Dispositivo medico diagnostico in
vitro

<
=)

Limite di temperatura

—

Codice lotto

-
(@)
-

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per l'uso o le
istruzioni per l'uso elettroniche

Contiene una quantita sufficiente per
<n> test

Usare entro la data di scadenza

Non utilizzare se la confezione ¢
danneggiata e
consultare le istruzioni per l'uso

® v <5 63

Rappresentante autorizzato nella

@ Comunita europea

Unione europea

Identificatore univoco del dispositivo

STATI UNITI D'AMERICA:
B{ only Attenzione: la legge federale limita la
vendita di questo dispositivo da parte
o su richiesta di un medico

C € Marchio di conformita europeo

UK Marchio di conformita del Regno

c n Unito

ATCC Licensed ’"3
Derivative

Il marchio ATCC Licensed Derivative®,
il marchio denominativo ATCC
Licensed Derivative® e i marchi del
catalogo ATCC sono marchi di fabbrica
di ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc.
€ autorizzata a utilizzare questi marchi
e a vendere prodotti derivati da colture
ATCC®.

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.
ATCC® & un marchio di ATCC. Tutti gli altri marchi sono di
proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue
consociate. Queste informazioni non intendono
incoraggiare l'uso di questi prodotti in alcun modo che
possa violare i diritti di proprieta intellettuale di terzi.
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Naudojimo instrukcijos. ,,Brilliance™
GBS*“ agaras

PO5320A ir PB5260E*

* Dviejy léksteliy versija su Kolumbijos CNA agaru. Zr. papildomag
naudojimo instrukcijg www.thermofisher.com

Numatytasis naudojimas

,Brilliance GBS* agaras — kokybineg, selektyvi,
chromogeniné preliminaraus jvertinimo terpé, skirta B
grupés streptokoky (Streptococcus agalactiae; GBS)
nuspéjamam identifikavimui. Naudojamas su maksties ir
tiesiosios Zarnos meéginiais diagnostikos darbo eigoje,
prenataliniam preliminariam jvertinimui ir siekiant padéti
gydytojams nustatyti galimas gydymo galimybes
pacientams, kurie jtariami sergantys bakterinémis
infekcijomis.

Priemoneé skirta naudoti tik profesionalams, ji
neautomatizuota ir tai néra papildoma diagnostikos
priemoné.

Suvestiné ir paaisSkinimas

B grupés streptokokai (GBS) yra fakultatyviai anaerobiniai,
oksidazei neigiami, katalazei neigiami, gramteigiami
organizmai."? GBS paprastai sudaro 1 mm kolonijas, kurios
yra Siek tiek didesnés uz kity streptokoky kolonijas ir rodo
B-hemolize ant kraujo agaro, kurj galima naudoti kaip
ankstyvg zingsnj identifikuojant klinikinius izoliatus, nors
mazos padermiy proporcijos néra hemolitinés.’

Paprastai GBS aptinkama vir§kinamajame trakte ir yra kai
kuriy motery maksties mikrobiomo dalis. lki 28 % motery JK
turi GBS makstyje arba tiesiojoje be jokiy susijusiy
simptomy.'24

Tacdiau GBS gali sukelti invazines ligas nésg¢iosioms
(Slapimo  taky infekcija, amnionita, endometritg) ir
potencialiai naujagimiy ligas naujagimiams.'? Mazdaug
50 % motery, turinéiy GBS, perduos bakterijas savo
naujagimiams. Netaikant  intrapartinés  antibiotiky
profilaktikos, neiSneSiotiems naujagimiams, sergantiems
GBS ankstyvaja liga, dazniau pasireiSkia apnéja, reikia
palaikyti kraujo spaudimg ir reikia intensyvios neonatalinés
terapijos.?

Ankstyva liga pasireiSkia per 7 dienas po gimimo ir
pasireiskia dél infekcijos, gautos i§ gimdyvés genitalijy arba
labai retai per placenta. Dazniausiai pasireiskia sepsiu,
pneumonija arba re¢iau meningitu ir dazniausiai pasireiSkia
per pirmgsias 12—48 valandas po gimdymo."?

Vélyvoji liga pasireiSkia praéjus 7 dienoms po gimdymo ir
2-3 ménesiy amziaus, yra susijusi su patekimg j organizmg
perinataliniu bGdu, dél nozokominio perdavimo arba i$§
iSorés aplinkos (pvz., ligoninéje). Jai budinga bakteremija
arba meningitas.'?4

GBS yra pagrindiné naujagimiy infekcijy prieZastis? ir
dazniausia naujagimiy stiprios ankstyvosios (jaunesnio nei
7 dieny amziaus) infekcijos priezastis.® Daugiau kaip 80 %
ankstyvyjy ligy atvejy pasireiSkia per pirmgsias SeSias
dienas po gimimo, daZniausiai praéjus ne daugiau nei
12-24 valandoms nuo gimimo.*

Metodo principas

,Brilliance GBS* agaras yra skaidri, selektyvi chromogeniné
preliminaraus vertinimo terpé, kurios sudétyje yra du
chromogenai. Vienas chromogenas dél fosfatazés
aktyvumo, kai yra GBS, suteikia rausvg spalva. Antrasis
chromogenas terpés sudétyje skirtas tiksliai diferencijuoti
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GBS. Ne GBS kolonijy auginimas slopinamas arba jos auga
kaip mélynos ar violetinés kolonijos. Plataus spektro
antimikrobiniai komponentai terpéje slopina A ir C grupés
streptokoky augima. Taip pat yra medziagy, kurios slopina
Enterobacteriaceae,  Staphylococci,  Enterococci ir
D grupés Streptococci augima. PrieSgrybelinés medziagos
paSalina mieles. ,Brilliance GBS* agare taikoma
LInhibigen™* technologija, skirta slopinti Enterococci ir
D grupés Streptococci augimg, skirta uztikrinant aukstg
jautrumo ir specifiSkumo lygj bei zymy foninés floros
augimo sumazinimg, kuri prieSingu atveju gali uzgozti GBS
augima.

Tipiné sudétis

gramai litre

Chromogeninis misinys 25,5

Antibiotiky misinys 0,09

LInhibigen™“ miginys 4,9

Agaras 15,0
Fiziné iSvaizda

Spalva austriy baltumo

Skaidrumas skaidri

Uzpildymo 179+5%

svoris

pH 6,8+0,2

Pateikiamos medziagos
. Pakuotéje yra 10 x 90 mm agaro léksteliy,
supakuoty j plévele.
. LékStelés yra vienkartines.
. Kiekvienoje pakuotéje yra I|éksteliy 10 atskiry
testy.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
e  Séjimo kilpelés

e  Tamponéliai

e  Surinkimo talpyklos

. Inkubatoriai

. Kokybés kontrolés organizmai
Laikymas

. Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje
pakuotéje 2—12 °C temperataroje.

. Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos
galiojimo pabaigos datos.

. Laikykite tamsioje vietoje.

. Prie§ naudodami gaminj, palikite suSilti iki
kambario temperatdros.

. Neinkubuokite prie$ naudojima.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

e  Tik in vitro diagnostikai.

e  Tik profesionaliam naudojimui.

e  PrieS naudodami pirma kartg patikrinkite gaminio
pakuote.

. Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy
pakuotés ar léksteliy pazeidimy.

. Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo
pabaigos datos.

. Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzterSimo
pozymiy.

. Nenaudokite priemonés, jeigu pakitusi spalva
arba yra kity sugedimo pozymiy.

. Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz
susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy
pobudj ir pavojingumo laipsnj, ir jy apdorojimg ar
iSmetimg laikantis visy taikomy federaliniy,
valstijos ir vietiniy taisykliy. Batina perskaityti ir
atidZiai laikytis nurodymy. Tai apima panaudoty
ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity
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uzterSty vienkartiniy medziagy po proceddry su
infekciniais ar potencialiai infekciniais gaminiais,
Salinima.

Informacijg apie saugy gaminio tvarkyma ir iSmetima rasite
Medziagos saugos duomeny lape (MSDL) apsilanke
www.thermofisher.com.

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginiy rinkimo, naudojimo ir laikymo reikalavimai apra8yti
vietinése procedirose ir gairése, pvz., Mikrobiologiniy
tyrimy JK standartuose (UK SMI) B 58 (Public
Health England, 2018).

Procediira

e Paikite gaminj susilti iki kambario temperatdros.

e Inokuliuokite ir subraukykite méginj arba skystg
suspensijg (pvz., ,Todd Hewitt“ sultinj su kolistinu ir
nalidiksino ragstimi  (LIM sultinys) ant terpés,
naudodami standartine kilpele.

e Inkubuokite |ékSteles aerobinémis saglygomis 18-24
valandy 36+1 °C. Pakartotinai inkubuoti nereikia.

e  ApZidrékite |ékSteles ir jvertinkite kolonijy augimag ir
spalvg esant geram apSvietimui.

Interpretavimas

Rausvos ir violetinés arba mélynos kolonijos rodo, kad
méginyje nuspéjamai yra GBS. Ne tiksliniy organizmy
augimas slopinamas arba jie auga kaip mélynos ar
violetinés kolonijos.

Kokybés kontrolé

Naudotojas privalo atlikti kokybés kontrolés tyrimus
atsizvelgiant j numatomg terpés naudojimg ir laikydamasis
visy taikomy vietos taisykliy (daznumo, padermiy skaicius,
inkubacijos temperataros ir kt.).

Sios terpés veiksmingumg galima patikrinti tiriant $ias
etalonines padermes.

Inkubavimo sglygos:18-24 val. esant 36 ° £ 1 °C
aerobinés

Teigiamos kontrolés
Kolonijy skaiius = 50 % kontrolinés terpés skaiciaus

Streptococcus 0,5-1 mm rausvos
agalactiae (GBS) ATCC® | kolonijos

13813

Streptococcus 0,5-1 mm rausvos
agalactiae NCTC 9993 kolonijos

Neigiamos kontrolés

Inokuliatas 10* — 105 CFU, kokybiné kontroliné
terpé COL+SB ir SAB, skirta C. albicans.
Inkubavimo sglygos: 18-24 val. 36 £ 1 °C
temperatiroje, aerobinéje aplinkoje.

Candida albicans Neauga
ATCC® 10231

Staphylococcus Neauga
saprophyticus
ATCC® 15305

Streptococcus Neauga
dysgalactiae
ATCC® 12394

Escherichia coli Neauga
ATCC® 25922

Inokuliatas 2 10* CFU, kokybiné kontroliné terpé
TSA. Inkubavimo salygos: 18-24 val. 36 £1 °C
temperatiroje, aerobinéje aplinkoje

Enterococcus faecium VisiSkas slopinimas
ATCC® 19434 (<10 CFU)

MBD-BT-IFU-0374 V1
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Analitinis veiksmingumas
Buvo atliktas 100 GBS ir 150 ne GBS izoliaty tyrimas®.
Naudojant dejonizuotg vandenj, buvo paruosta organizmy
suspensija, kurios optinis tankis atitinka 0,5 Makfarlando
standartg, ir paskiesta pagaminant 108-108, 102-10* ir 10'-
10° CFU/ml diapazony inokuliatus visoms GBS ir ne GBS
rasims (jskaitant kitas Streptococcus spp., Staphylococcus
spp., Enterobacteriaceae, Lactobacilli ir Candida spp.),
kurie buvo inokuliuoti ant visy terpiy. Lékstelés buvo
inkubuotos pagal gamintojo instrukcijas iki 48 valandy.
Léksteles interpretavo su projekto kdrimu nesusije
darbuotojai. Papildomai 50 GBS ir 50 ne GBS buvo
inokuliuota ant LIM sultinio (Todd Hewitt sultinys su
kolistinu ir nalidiksino ragstimi) ir, prie§ uzbraukant ant
,Brilliance GBS* agaro, inkubuota 36 + 1 °C temperatiroje
per nakt. ,Brilliance GBS* agaro jautrumas buvo
apskaiciuotas remiantis tinkamos rausvos spalvos
kolonijomis (nuspéjamai GBS) ir visy kity spalvy arba
bespalvémis kolonijomis. SpecifiSkumas buvo
apskaiciuotas remiantis neigiamy léksteliy skaiciumi, t. y.
léksteliy su tinkamy spalvy ne GBS kolonijomis ir Iéksteliy,
kuriose nebuvo augimo, skaiciumi.

,Brilliance™ GBS" agaro veiksmingumas.

»Brilliance
GBS*“ agaras
Veiksminaum Inokuliato Inkubavimo
ersmingumas | -y gis (CFU/mI) | laikas (val.)
18 24
106-108 98 97
Jautrumas (%) 10%-10* 90 94
10'-10°% 73 76
4_106
SpecifiSkumas 10°-10 100 100
(%) 102-10* 100 | 100
Slopinimas % 10%-108 NC 99,3

NC — neskaiCiuota (% slopinimas buvo skai¢iuojamas po 24
valandy).

JBrilliance™ GBS* agaro veiksmingumas naudojant
ausinimg sultinyje.

,Brilliance GBS* agaras
Veiksmingumas Laikas (val.)
18 24
Jautrumas (%) 100 100
SpecifiSkumas (%) 92 90

Klinikinis veiksmingumas

LBrilliance GBS* agaras buvo jvertintas skirtingose Europos
laboratorijose ir ligoninése atlikus serijg iSoriniy bandymuy,
kurie buvo palyginami ir parodé, kad priemoné veikia
klinikinéje aplinkoje. Buvo jvertintos Sios terpés
veiksmingumo charakteristikos: jautrumas, specifiSkumas,
teigiama prognozuojamoji verté (TPV) ir neigiama
prognozuojamoji verté (NPV) bei procentiné slopinimo
verte.

,Brilliance™ GBS* agaras pasirodé esanti nuosekliai itin
selektyvi terpé, skirta izoliuoti GBS i$ klinikiniy méginiy,
aptinkant nuspéjamg GBS per 24 valandas. Be to, jis
parodé démesio vertg netiksliniy organizmy slopinimg ir
gebéjima aptikti B ir nehemolizinius GBS.

Atliekant vieng veiksmingumo tyrimg (1 tyrimas), per
iprastinj patikrinimg ,Wexham Park” ligoninéje (JK) i§ viso
buvo paimta 920 genitalijy tepinéliy méginiy. Antrojo tyrimo
(2 tyrimas) metu, atliekant jprastinj preliminary jvertinimag
Brno universitetingje ligoningje (Cekija), i$ 35-38 néstumo
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savaités nesciyjy buvo paimta 300 maksties tepinéliy. Pries
antrinj auginima ant terpés, tepinéliai buvo inokuliuoti LIM
sultinyje. Treciojo tyrimo (3 tyrimas) metu ,Withybush
General” ligoninéje iS nés¢iyjy ir ne nésciy motery buvo
paimta ir uzbraukyta ant terpés 250 virSutinés maksties
dalies tepinéliy. Tyrimo (4 tyrimas) Bazelyje (Sveicarija)
metu i§ néscCiyjy motery, dalyvaujanciy preliminariame
jvertinime, buvo paimta 513 maksties tepinéliy ir, pries
uzbraukant ant terpés, inokuliuota LIM gausinimo sultinyje.
Tyrimo (5 tyrimas) Koblence (Vokietija) metu i§ nésciyjy ir
ne nésciy motery, dalyvaujanciy preliminariame GBS
ivertinime, (gimusiy 1960-2000 metais), buvo paimti 499
maksties ir gimdos kaklelio tepinéliai.®

JBrilliance™ GBS* agaro veiksmingumas jvertintas

»Brilliance GBS* agaras (%)

Veiksmingumas 1 2 3 4 5
tyrimas* |tyrimas**|tyrimas?|tyrimas** [tyrimas**
Jautrumas 94,4 96,4 94,59 100 97,4

SpecifiSkumas | 99,4 98,0 96,24 | 81,11 96,7

TPV 96,0 91,4 81,40 70 84,3
NPV 99,1 99,2 99,03 100 99,5
Slopinimas % 96 61,7 90,06 49,3 68,3

* Tyrimas prie$ paleidima.

** Tyrimas po paleidimo.

aTyrimas buvo pradétas prie paleidima (siekiant papildyti
+Wexham Park" ligoninéje atliktg iSorinj tyrimg prie$ paleidima)
ir testas gaminio paleidimo metu ir po paleidimo.

Tyrimo metu gauty rezultaty suvestiné jvertinta literatiros

apzvalgoje.
Tyrimas Verhoeven Salem & Joubrel
et al, 2014° Anderson, etal,
20157 20148
Jautrumas (%) 100 96 94,3
SpecifiSkumas 90,3 100 96,2
(%)
TPV (%) 68,6 100 ND
NPV (%) 100 98,97 ND

ND — néra duomeny

Sios priemonés saugos ir darbo suvestiné (SSP) bus
pasiekiama Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje
(,Eudamed®), kur ji bus susieta su jtaiso baziniu UDI-DI
(,Brilliance GBS* agaras (5032384BrillianceGBS37) ir
Kolumbijos CNA agaras / ,Brilliance GBS" agaras
(032384CNAGBSAgarNS).

Zr.: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Apribojimai
Organizmai su atipine fermenty struktlra ant ,Brilliance
GBS* agaro gali sukelti anomalines reakcijas. Tam tikry
Streptococcus salivarius padermiy kolonijos gali bdti
rausvos spalvos.

Dél méginiy, kuriuose yra fekalijy arba kraujo, terpé gali
lokaliai igblukti. Sio i8blukimo nereikia painioti su tikrgja
chromogenine reakcija, dél kurios matomos spalvotos
kolonijos.

Identifikavimas yra nuspéjamas ir turéty bati patvirtintas.

Rimti incidentai

Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma
pranesti gamintojui ir atitinkamai prieziGros institucijai
Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.
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Nenaudokite, jei pazeista pakuote, ir
Vadovaukités naudojimo instrukcijomis
liotasis atstovas Europos Bendrijoje /
EC Iga itstova p joj
-m Europos Sajungoje

Unikalus priemonés identifikatorius

JAV. Démesio: federaliniai jstatymai
& only

leidzia $ia priemong jsigyti tik
gydytojams arba su gydytojo leidimu

C € Europos atitikties zenklas
EE JK atitikties zenklas

ATCC Licensed )’@ ATCC Licensed Derivative®™
Derivative emblema, ,,ATCC Licensed
Derivative®” Zzodinis zZenklas ir ATCC
katalogo zenklai yra ATCC prekés
zenklai. ,, Thermo Fisher Scientific Inc.”
yra licencijuota naudoti Siuos prekés

zenklus ir parduoti i$ ATCC® kultary

© 2019 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.“ Visos teisés
saugomos. ATCC® yra ATCC prekiy zenklas. Visi kiti
prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos
patronuojamuyjy jmoniy nuosavybé. Si informacija neskirta
skatinti naudoti gaminius S$aliy intelektinés nuosavybés
teises galin€iais pazeisti budais.

Oxoid GmbH,
Am Lippeglacis 4-8,
46483 Wesel, Vokietija

2797
Dél techninés pagalbos kreipkités | vietos platintoja.

Versija Pakeitimy paskelbimo data
1.0 2022-06-13. Naujas dokumentas
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Instrukcja uzytkowania:
Brilliance™ GBS Agar

PO5320A i PB5260E*

* Wersja dwuptytkowa z agarem Columbia CNA Agar. Patrz
dodatkowa instrukcja uzytkowania dostepna na stronie
www.thermofisher.com

Przeznaczenie

Brilliance GBS Agar to jakosciowe, selektywne,
chromogenne podtoze przesiewowe do wstepne;j
identyfikacji paciorkowcow grupy B (Streptococcus
agalactiae; GBS). Stosowane do prébek z pochwy i odbytu
w procesie diagnostycznym do badan prenatalnych oraz do
pomocy klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji
leczenia pacjentéw z podejrzeniem infekcji bakteryjnych.

Urzadzenie nie jest zautomatyzowane, jest przeznaczone
wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostyka
towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie

Paciorkowce grupy B (GBS) sa organizmami
fakultatywnie beztlenowymi, oksydazo-ujemnymi,
katalazoujemnymi, Gram-dodatnimi'?. GBS zazwyczaj
wykazujg kolonie 1 mm, ktére sg nieco wigksze niz inne
paciorkowce i wykazujg 3-hemolize na agarze z krwig, co
mozna wykorzysta¢ jako wczesny etap identyfikacji
izolatéw klinicznych, chociaz niewielka cze$é szczepow
nie jest hemolityczna'.

GBS zwykle kolonizuje przewdd pokarmowy i jest czescig
mikrobiomu pochwy niektorych kobiet. Do 28% kobiet
w Wielkiej Brytanii posiada GBS w pochwie lub odbytnicy
bez zadnych zwigzanych z tym objawdow'24,

GBS moze by¢ jednak odpowiedzialne za choroby
inwazyjne u kobiet w cigzy (zakazenie drég moczowych,
zapalenie owodni, zapalenie btony $luzowej macicy) oraz u
noworodkéw potencjalnie powodujac chorobe
noworodkow'2. Okoto 50% kobiet posiadajgcych GBS
przenosi bakterie na swoje noworodki. W przypadku braku
Srodporodowej profilaktyki antybiotykowej, wczes$niaki
z wczesnym poczgtkiem choroby GBS sg bardziej
narazone na bezdech, wymagajg wspomagania cisnienia
tetniczego i intensywnej opieki noworodkowej?.

Wczesny poczatek choroby pojawia sie w ciagu 7 dni po
urodzeniu i pojawia sie na skutek zakazenia pochodzgcego
z drég rodnych matki lub, bardzo rzadko, przez tozysko.
Charakteryzuje sie gtéwnie posocznicg, zapaleniem ptuc
lub rzadziej zapaleniem opon mdézgowo-rdzeniowych
i najprawdopodobniej objawia sie w ciggu pierwszych
12-48 godzin po urodzeniu'2.

Poézny poczatek choroby objawia sie¢ miedzy 7 dniem po
urodzeniu a 2-3 miesigcem zycia i wigze sie z nabyciem
organizmu okotoporodowo lub drogg transmisji szpitalnej lub
ze $rodowiska zewnetrznego (np. szpital). Charakteryzuje
sie bakteriemig lub zapaleniem opon mozgowych'24,

GBS jest gtéwng przyczyng infekcji noworodkow? oraz
najczestszg przyczyng ciezkiej infekcji z wczesnym
poczatkiem choroby (ponizej 7 dnia zycia) u noworodkow?.
Ponad 80% przypadkéw z wczesnym poczgtkiem choroby
wystepuje w ciggu pierwszych szesciu dni po urodzeniu,
przy czym wiekszos$¢ z nich wystepuje w ciggu 12—24 godzin
od urodzenia®.
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Zasada metody
Brilliance GBS Agar jest przezroczystym, selektywnym
chromogennym podtozem przesiewowym zawierajgcym
dwa chromogeny. Jeden chromogen daje rézowy kolor
w obecnosci GBS ze wzgledu na jego aktywnos$¢ fosfatazy.
Aby podtoze mogto dokfadnie réznicowa¢ GBS, zawiera
ono drugi chromogen. Kolonie inne niz GBS sg hamowane
lub rosng w postaci niebieskich lub fioletowych kolonii.
Komponenty przeciwdrobnoustrojowe o szerokim spektrum
dziatania zawarte w podiozu hamujg wzrost paciorkowcow
z grupy A i C. Uwzgledniono réwniez zwigzki hamujgce
wzrost Enterobacteriaceae, gronkowcow, enterokokow
i paciorkowcéw grupy D. Srodki przeciwgrzybicze eliminujg
drozdze. Brilliance GBS Agar zawiera rowniez technologie
Inhibigen™ do ukierunkowanego hamowania enterokokow
i grupy D Streptococci zapewniajac wysoki poziom
wrazliwos$ci i specyficznosci oraz znacznego ograniczenia
wzrostu flory tta , ktdére w przeciwnym razie mogtoby
maskowac wzrost GBS.

Typowa formuta
gramow na litr

Mieszanka chromogenna 25,5

Koktajl antybiotykowy 0,09

Mieszanina Inhibigne™ 4,9

Agar 15,0
Wyglad fizyczny

Kolor Ostrygowy biaty

Przejrzystosé Przezroczysty
Masa wypetnienia 17 g+ 5%
pH 6,802

Dostarczone materialy
. Opakowanie zawiera ptytki z agarem 10 x 90 mm,
owinietych folig.
. Kazda ptytka powinna by¢ uzyta tylko raz.
. Kazde opakowanie zawiera wystarczajacg ilo$¢
ptytek na 10 pojedynczych testow.

Materiaty wymagane, ale niedostarczone

e Ezy

e Waciki

e  Pojemniki zbiorcze

e Inkubatory

e  Organizmy kontroli jakosci

Przechowywanie

. Przechowywac produkt w oryginalnym opakowaniu
w temperaturze 2—-12°C do momentu uzycia.

. Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

. Przechowywac z dala od $wiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do
osiggniecia temperatury pokojowej.

. Nie inkubowaé przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o  Wyigcznie do diagnostyki in vitro.

e  Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym
uzyciem.

. Nie uzywac produktu, w przypadku uszkodzonego
opakowania lub ptytek.

. Nie uzywaé produktu po uptywie podanego
terminu waznosci.

. Nie uzywacé urzadzenia, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

e Nie uzywac¢ urzadzenia, jesli kolor ulegt zmianie
lub sg inne oznaki pogorszenia jakosci.
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. Kazde laboratorium odpowiada za
gospodarowanie  odpadami  wytwarzanymi
zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie
z wszelkimi  obowigzujgcymi  przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Nalezy
uwaznie przeczyta¢ instrukcje i postepowac
zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych
lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze
wszelkich  innych  skazonych  materiatow
jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami
dotyczacymi produktéw  zakaznych lub
potencjalnie zakaznych.

Zapozna¢ sie z Karta Charakterystyki Substancji
Niebezpiecznej (MSDS) w celu bezpiecznego obchodzenia
sie¢ z i usuwaniem produktu dostepng na stronie
www.thermofisher.com

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie
probek

Wymagania dotyczgce pobierania probek, postgpowania
znimi i ich przechowywania sg opisane w lokalnych
procedurach i wytycznych, takich jak brytyjskie standardy
badan mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology
Investigations, UK SMI) B 58 (Public Health Anglia, 2018).

Procedura

e Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do osiggniecia
temperatury pokojowe;j.

e Wysiewac¢ i rozmaza¢ probke lub ptynng zawiesine
(np. bulion Todd Hewitt z kolistyng i kwasem
nalidyksowym (bulion LIM)) na podioze, uzywajac
standardowej ezy.

e Inkubowac ptytki w warunkach tlenowych przez 18-24
godzin w temperaturze 36+1°C. Nie ma potrzeby
ponownej inkubac;ji.

e  Przy dobrym os$wietleniu obejrze¢ ptytki, aby oceni¢
wzrost i kolor kolonii.

Interpretacja

Obecnos$¢ rézowych kolonii wskazuje, ze prébka jest
przypuszczalnie pozytywna pod wzgledem GBS. Kolonie
inne niz organizmy docelowe sg hamowane lub rosng
w postaci niebieskich lub fioletowych kolonii.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli
jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania
podtoza i zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi
przepisami (czestotliwos$¢, liczba szczepdw, temperatura
inkubaciji, itp.).

Dziatanie tego poditoza mozna zweryfikowaé, testujgc
nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 18-24 godz. w temperaturze 36°+1°C
w warunkach tlenowych

Kontrole pozytywne

Liczba kolonii wynosi = 50% liczby na podtozu
kontrolnym

Streptococcus agalactiae 0,5-1 mm, rézowe
(GBS) ATCC®13813 kolonie

Streptococcus agalactiae 0,5-1 mm, rézowe
NCTC 9993 kolonie

Kontrola ujemna Inokulum 10* — 105 cfu,
jakosciowe, podtoze kontrolne COL+SB i SAB dla
C. albicans Warunki inkubacji: 18 — 24 godzin

w temperaturze 36 + 1°C, w warunkach tlenowych.
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Brak wzrostu

Candida albicans
ATCC® 10231

Staphylococcus saprophyticus | Brak wzrostu
ATCC® 15305

Streptococcus dysgalactiae
ATCC® 12394

Escherichia coli ATCC® 25922 Brak wzrostu

Brak wzrostu

Inokulum 2 10* cfu, podtoze do kontroli iloSciowej
TSA Warunki inkubacji: 18 — 24 godzin

w temperaturze 36 * 1°C, w warunkach tlenowych
Enterococcus faecium Catkowite zahamowanie
ATCC® 19434 (<10 JTK)

Wydajnos¢ analityczna

Przeprowadzono badanie 100 izolatéw GBS i 150 izolatow
innych niz GBS®. Zawiesiny organizméw o gestosci
optycznej odpowiadajgcej standardowi 0,5 McFarlanda
wykonano w dejonizowanej wodzie i rozcienczono w celu
uzyskania inokulum o zakresie 10°-10%, 102-10* i 10'-10°
jtk/ml dla wszystkich GBS i gatunkéw innych niz GBS (w tym
innych) gatunkow Streptococcus, gatunkéw
Staphylococcus, Enterobacteriaceae, Lactobacilli oraz
gatunkoéw Candida) i wysianych na wszystkich podiozach.
Ptytki inkubowano zgodnie z instrukcjami producenta przez
maksymalnie 48 godzin. Plytki odczytywali pracownicy
niezaangazowani w rozwdj projektu. Dodatkowo, 50
izolatéw GBS i 50 izolatéw innych niz GBS wysiano rowniez
w bulionie LIM (bulion Todd Hewitt z kolistyng i kwasem
nalidyksowym) i inkubowano w temperaturze 36 + 1°C przez
noc, przed posiewem na Brilliance GBS Agar. Wrazliwos¢
Brilliance GBS Agar obliczono na podstawie obecnosci
prawidtowo zabarwionych kolonii niebieskich, rézowych,
zielonych lub brgzowych (przypuszczalnie GBS) oraz
zgtoszono wszelkie inne kolorowe lub bezbarwne kolonie.
Swoistos¢ obliczono na podstawie liczby plytek prawdziwie
ujemnych, tj. liczby ptytek z prawidlowo zabarwionymi
koloniami innych niz GBS oraz ptytek bez wzrostu.

Woydajnos¢ Brilliance GBS Agar.

Brilliance GBS
Agar
Poziom . "
Wydajnos¢é inokulum CZ?gsog;l;l;/?le
(jtk/ml)
18 24
106-108 98 97
Wrazliwosé (%) 10%10* 90 %4
10'-10°% 73 76
4_106
Specyficznosé 10°-10 100 100
(%) 102-10* 100 100
% zahamowania 108-108 NC 99,3

NC- Nie obliczono (% zahamowania obliczono po 24 godzinach).

Wydajnos¢ Brilliance GBS Agar ze wzbogaceniem bulionu.
Brilliance GBS Agar
Wydajnosé Czas (godziny)
18 24
Wrazliwos¢ (%) 100 100
Specyficznosé (%) 92 90

Wydajnos¢ kliniczna
Brilliance GBS Agar zostat oceniony w serii zewnetrznych
prob  przeprowadzonych w réznych  europejskich
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laboratoriach i szpitalach, ktére poréwnaly i wykazaty
dziatanie urzadzenia w warunkach klinicznych. Dla tego
podtoza oceniono wrazliwos¢ charakterystyki dziatania,
swoistos¢, dodatnig warto$¢ predykcyjng (PPV) i ujemng
wartos¢ predykcyjng (NPV) oraz procent zahamowania.

Brilliance™ GBS Agar okazat sie by¢ wysoce selektywnym
podfozem do izolacji organizméw wytwarzajgcych GBS
z prébek klinicznych, wykrywajac  przypuszczalnych
producentéw GBS w ciggu 24 godzin. Ponadto wykazato
godne uwagi hamowanie organizméw niebgdacych
przedmiotem badania oraz zdolno$¢ do wykrywania B-
i niehemolitycznych GBS.

W jednym badaniu wydajnosci (badanie 1) podczas
rutynowych badan przesiewowych w szpitalu Wexham
Park w Wielkiej Brytanii pobrano tgcznie 920 prébek
wymazéw z narzgdoéw piciowych kobiet i mezczyzn.
W drugim badaniu (badanie 2) po rutynowych badaniach
przesiewowych w Szpitalu Uniwersyteckim w Brnie
w Czechach pobrano 300 wymazéw z pochwy od kobiet
wcigzy w 35-38 tygodniu cigzy. Wymazy wysiano
bulionem LIM przed subkulturami na podtozu. W trzecim
badaniu (badanie 3) w Withybush General Hospital w Walii
pobrano 250 wymazéw z pochwy od kobiet w cigzy
i niebedacych w cigzy i rozmazano je na podtozu.
W badaniu w Bazylei, Szwajcaria (badanie 4), 513
wymazéw z pochwy pobranych od ciezarnych kobiet,
poddawanych  badaniom  przesiewowym,  wysiano
bulionem wzbogaconym LIM przed rozprowadzeniem na
podtozu. W badaniu w Koblencji w Niemczech (badanie 5)
pobrano 499 wymazéw z pochwy i szyjki macicy od
ciezarnych i niecigzarnych kobiet poddawanych badaniom
przesiewowym w kierunku GBS (ur. miedzy 1960-2000
rokiem)®.

Wydajnos¢ Brilliance GBS Agar oceniano w badaniach
klinicznych.

Brilliance GBS Agar (%)
Wydajno$¢ | Bada- | Bada- | Bada- | Bada- | Bada-
nie 1* | nie 2** | nie 3% | nie 4** | nie 5**
Wrazliwos¢ | 94,4 | 96,4 | 94,59 100 97,4

Specyficz- | g4, | 980 | 9624 | 81,11 | 96,7
nosc
PPV 96,0 | 914 | 8140 | 70 | 843
NPV 991 | 992 | 99,03 | 100 | 99,5
9 -
% zaha 96 | 61,7 | 90,06 | 49,3 | 68,3
mowania

* Proba przed wprowadzeniem.

** Préba po wprowadzeniu.

2Préba zostata rozpoczeta przed wprowadzeniem produktu na
rynek (jako uzupetnienie zewnetrznej proby przed uruchomieniem
przeprowadzonej w szpitalu Wexham Park) i kontynuowana

w trakcie i po wprowadzeniu produktu na rynek.

Podsumowanie wynikow uzyskanych w badaniach

ocenianych w przeglgdzie literatury.
Badanie Verhoeven Salem i Joubrel
iin., 2014% | Anderson, iin.,
20157 20148
Wrazliwos¢é 100 96 94,3
(%)
Specyficznosé 90,3 100 96,2
(%)
PPV (%) 68,6 100 Nie
dotyczy
NPV (%) 100 98,97 Nie
dotyczy

Nie dotyczy — brak danych

Podsumowanie bezpieczenstwa i wydajnosci (SSP) dla
tego urzadzenia bedzie dostepne w europejskiej bazie
danych wyrobow medycznych, gdzie jest ono potgczone z
podstawowym UDI-DI urzgdzenia (Brilliance GBS Agar
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(5032384BrillianceGBS37) i Columbia CNA Agar/Brilliance
GBS Agar (032384CNAGBSAgarNS)).
Patrz: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Ograniczenia

Organizmy z nietypowymi wzorcami enzyméw mogag
wykazywac¢ nieprawidtowe reakcje na Brilliance GBS Agar.
Niektore szczepy Streptococcus salivarius mogg pojawiac
sie jako rézowe kolonie.

Probki zawierajgce kat lub krew mogg powodowac
miejscowe przebarwienia w podtozu. Tego przebarwienia
nie nalezy myli¢ z prawdziwg reakcjg chromogenng,
w ktorej widoczne sg kolorowe kolonie.

Dane identyfikacyjne sg domniemane i powinny by¢
potwierdzone.

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu
organowi regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
majg siedzibe.
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Wersja

Data wydania i wprowadzone modyfikacje

1.0

2022-06-13. Nowy dokument

Kod partii

Numer katalogowy

Nie uzywac¢ ponownie

Zapoznac¢ si¢ z instrukcja uzytkowania
lub z instrukcja uzytkowania w formie
elektronicznej

Zawarto$¢ wystarcza na <n> testow

Uzy¢ przed data

Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzonego opakowania i zapoznac
si¢ z instrukcja uzytkowania

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

Unikatowy identyfikator urzadzenia

USA: Uwaga: prawo federalne
zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie lekarzom lub na ich
zamOwienie

Europejski oznaczenie zgodnosci

Oznaczenie zgodnosci w Wielkiej
Brytanii

ATCC Licensed )"3
Derivative

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa
zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC.
Wszystkie inne znaki towarowe sg wiasnoscig Thermo
Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie
maja na celu zachgcania do korzystania z tych produktow
w jakikolwiek sposob, ktory moégitby narusza¢ prawa

Symbol ATCC Licensed Derivative®, stowny
znak towarowy ATCC Licensed Derivative®
oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami
towarowymi ATCC. Thermo Fisher Scientific
Inc. posiada licencje na uzywanie tych
znakéw towarowych i sprzedaz produktéw
pochodzacych z kultur ATCC®.

wiasnosci intelektualnej innych oséb.

Oxoid GmbH,
Am Lippeglacis 4-8,
46483 Wesel, Niemcy

C€ch

2797

Aby uzyska¢ pomoc techniczna, nalezy skontaktowac sig
z lokalnym dystrybutorem.
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Instrugdes de utilizagio: Agar
Brilliance™ GBS

PO5320A e PB5260E*

* Versao biplaca com o Agar Columbia CNA. Consulte
as Instrugdes de utilizagao adicionais disponiveis em
www.thermofisher.com

Utilizagao prevista

O Agar Brilliance GBS é um meio de rastreio qualitativo,
seletivo e cromogénico para a identificagdo presuntiva dos
estreptococos do grupo B (Streptococcus agalactiae; GBS).

E utilizado para amostras vaginais e retais num procedimento
de diagndstico para rastreio pré-natal e para auxiliar os
médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para
doentes com suspeita de infegdes bacterianas.

O dispositivo destina-se exclusivamente a uso profissional,
nao é automatizado e ndo € um meio de diagndstico
complementar.

Resumo e explicagao

Os estreptococos do grupo B (GBS) sdo microrganismos
anaerdbios facultativos, oxidase-negativos, catalase-
negativos e Gram-positivos."”? Os GBS normalmente
apresentam coldnias de 1 mm que s&o ligeiramente maiores
do que as de outros estreptococos e apresentam uma
B-hemolise em agar de sangue, que pode ser utilizado como
um passo inicial na identificagdo de isolados clinicos, embora
uma pequena proporgio das estirpes ndo seja hemolitica.”

Os GBS normalmente colonizam o trato gastrintestinal
e faz parte do microbioma vaginal de algumas mulheres.
Até 28% das mulheres no Reino Unido transportam GBS
na vagina ou no reto sem nenhum sintoma associado."?#

No entanto, os GBS podem ser responsaveis por doengas
invasivas nas mulheres gravidas (infegao do trato urinario,
amnionite, endometrite) e em recém-nascidos, podendo
causar uma doenga neonatal."? Aproximadamente
50% das mulheres colonizadas com GBS irdo transmitir
a bactéria aos seus recém-nascidos. Na auséncia de
profilaxia de antibiético intraparto, os recém-nascidos
prematuros com doenga de inicio precoce por GBS tém
mais probabilidades de sofrer de apneia e podem
necessitar de suporte para a pressao arterial e de cuidados
intensivos neonatais.?

A doenga de inicio precoce apresenta-se nos 7 dias apoés
o nascimento e ocorre devido a infegdo ascendente do trato
genital materno ou, muito raramente, através da placenta.
E caracterizada principalmente por sépsis, pneumonia ou,
com menos frequéncia, meningite, e € mais provavel que se
manifeste nas primeiras 12—48 horas apds o nascimento."?

A doenga de inicio tardio manifesta-se entre 7 dias apos
o nascimento e 2-3 meses de idade e estd associada
a aquisicao do microrganismo no periodo perinatal ou por
transmissdo nosocomial ou partir do ambiente externo
(por exemplo, hospital). E caracterizada por bacteriemia
ou meningite."?*

Os GBS s3o a principal causa de infegdo neonatal? e a causa
mais frequente de infegéo grave de inicio precoce (menos de
7 dias de idade) em recém-nascidos.® Mais de 80% dos
casos de doenca de inicio precoce surgem nos primeiros
seis dias apds o nascimento, com a maioria a ocorrer nas
12-24 horas ap6s o nascimento.*
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Principio do método
O Agar Birilliance GBS é um meio de rastreio cromogénico
transparente e seletivo que incorpora dois cromogéneos.
Um cromogéneo produz uma cor rosa na presenca de
GBS devido a sua atividade de fosfatase. Para permitir que
o meio diferencie os GBS com precisdo, contém um segundo
cromogéneo. As colénias ndo GBS séo inibidas ou crescem
como colénias azuis ou roxas. Os componentes
antimicrobianos de largo espetro no meio suprimem
o crescimento de estreptococos do grupo A e C. Também
estdo incluidos compostos para inibir o crescimento
de Enterobacteriaceae, estafilococos, enterococos
e estreptococos do grupo D. Os antifingicos eliminam as
leveduras. O Agar Brilliance GBS também integra
a tecnologia Inhibigen™ para a inibigdo direcionada de
enterococos e dos Streptococci do grupo D, assegurando um
alto nivel de sensibilidade e especificidade e uma redugéo
significativa do crescimento da flora de fundo, que poderia
mascarar o crescimento dos GBS.

Formula tipica
gramas por litro

Mistura cromogénica 25,5
Cocktail de antibiéticos 0,09
Mistura Inhibigen™ 4,9
Agar 15,0

Aspeto fisico

Cor Branco ostra
Claridade Transparente
Peso de 179+ 5%
preenchimento

pH 6,8+0,2

Materiais fornecidos
e  Aembalagem contém 10 placas de dgar de 90 mm,
embrulhadas em pelicula.
. Cada placa s6 deve ser utilizada uma vez.
. Cada embalagem contém placas suficientes para
10 testes individuais.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e Ansas de inoculagao

e  Zaragatoas

e Recipientes de colheita

e Incubadoras

¢  Microrganismos de controlo de qualidade
Armazenamento

e Armazenar o produto na embalagem original
a 2—12 °C até ser utilizado.

. O produto pode ser utilizado até a data de
validade indicada na etiqueta.

e Armazenar protegido da luz.

. Deixar o produto aquecer até a temperatura
ambiente antes de o utilizar.

. N&o incubar antes da utilizagao.

Adverténcias e precaugoes

e  Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro.

. Apenas para utilizagdo profissional.

. Examinar a embalagem do produto antes da
primeiro utilizagéo.

. Na&o utilizar o produto se existirem danos visiveis
na embalagem ou nas placas.

. N&o utilizar o produto além da data de validade
indicada.

. Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de
contaminagao.
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. Nao utilizar o dispositivo se a cor tiver sofrido
alteragdes ou se existirem outros sinais de
deterioragao.

. E da responsabilidade de cada laboratério gerir
os residuos produzidos de acordo com a sua
natureza e grau de perigo e trata-los ou elimina-
los de acordo com quaisquer regulamentos
federais, estatais e locais aplicaveis. As
instrugbes devem ser lidas e seguidas com
cuidado. Isto inclui a eliminagdo de reagentes
utilizados ou nao utilizados, bem como qualquer
outro material descartavel contaminado
seguindo os procedimentos para produtos
infecciosos ou potencialmente infecciosos.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga do Material
(MSDS) para obter informagdes sobre o manuseamento
ea eliminagdo seguros do produto disponivel em
www.thermofisher.com.

Colheita, manuseamento e armazenamento

de amostras

Os requisitos referentes a colheita, manuseamento
e armazenamento de amostras sdo descritos em
procedimentos e diretrizes locais, como as UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) B 58 (Public
Health England, 2018).

Procedimento
. Deixe o produto atingir a temperatura ambiente.

(] Inocule e semeie por estrias a amostra ou uma
suspenséo liquida (por exemplo, caldo Todd
Hewitt com colistina e acido nalidixico (caldo
LIM)) no meio, usando uma ansa padrao.

. Incube as placas aerobicamente durante 18-24
horas em

e 36%1 °C. Nao ha necessidade de reincubar.

. Examine visualmente as placas para avaliar
o crescimento e a cor das colonias sob uma boa
iluminagao.

Interpretacao

A presencga de coldnias cor-de-rosa indica que a amostra
é presumivelmente positiva para GBS. Os microrganismos
ndo alvo sao inibidos ou crescem como col6nias azuis
ou roxas.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de
Controlo de qualidade levando em consideragao
a utilizagéo prevista do meio e de acordo com quaisquer
regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, nimero de
estirpes, temperatura de incubagéo, etc.).

O desempenho deste meio pode ser verificado testando as
seguintes estirpes de referéncia.

Condigdes de incubagado: 18-24 ha 36 °+1 °C em
condi¢des aerdbicas.

Controlos positivos

A contagem de colénias é = 50% da contagem do meio
de controlo.

Streptococcus agalactiae | 0,5-1 mm, colénias cor-
(GBS) ATCC®13813 de-rosa

Streptococcus agalactiae | 0,5-1 mm, colénias cor-
NCTC 9993 de-rosa
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Controlos negativos
Inéculo 10 “-10° UFC, qualitativo, meio de controlo
COL+SB e SAB para C. albicans Condigoes de
incubagéo: 18-24 h a 36 £ 1 °C em condigoes
aerdbicas.
Candida albicans
ATCC® 10231

Sem crescimento

Staphylococcus Sem crescimento
saprophyticus

ATCC® 15305

Streptococcus Sem crescimento
dysgalactiae

ATCC® 12394
Escherichia coli
ATCC® 25922

Sem crescimento

Inéculo 2 10* UFC, meio de controlo quantitativo
TSA Condigoes de incubagao: 18-24 ha 36 +1 °C
em condig6es aerdbicas.

Enterococcus faecium
ATCC® 19434

Inibicdo completa
(<10 UFC)

Desempenho analitico

Foi realizado um estudo de 100 GBS e 150 isolados nao
GBS®. Foram preparadas suspensées de microrganismos
com uma densidade otica equivalente a um padréao
McFarland de 0,5 em agua desionizada e diluidas para
produzir indculos nos intervalos de 105-108, 10%-10* e
10"-10% UFC/mL para todos os GBS e espécies ndo GBS
(incluindo outros Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,
Enterobacteriaceae, Lactobacilos e Candida spp.), tendo
sido inoculados em todos os meios. As placas foram
incubadas de acordo com as instrugdes do fabricante
durante até 48 horas. As placas foram lidas por membros
da equipa nado envolvidos no desenvolvimento do projeto.
Além disso, foram também inoculados 50 microrganismos
GBS e 50 ndo GBS em caldo LIM (caldo Todd Hewitt com
colistina e acido nalidixico) e incubados a 36 + 1 °C,
durante a noite, antes de serem semeados por estrias em
Agar Brilliance GBS. A sensibilidade para o Agar Brilliance
GBS foi calculada com base na presenga de coldnias
cor-de-rosa corretamente coloridas (presuncdo de GBS)
e quaisquer outras coldnias coloridas ou incolores foram
notificadas. A especificidade foi calculada com base no
numero de placas negativas verdadeiras, ou seja,
o numero de placas com colénias ndo GBS corretamente
coloridas mais as placas sem crescimento.

Desempenho do Agar Brilliance GBS.

Agar Brilliance
GBS
Nivel de Tempo de
Desempenho inéculo incubagéao
(UFC/mL) (horas)
18 24
108108 98 97
Sensibilidade 2 4na4
(%) 10%-10 90 94
10'-10% 73 76
4_406
Especificidade 10°-10 100 100
(%) 10210 100 100
% de inibigao 108108 NC 99,3

NC = Nao calculado (% de inibicéo foi calculada em 24 horas).
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Desempenho do Agar Brilliance GBS utilizando caldo de
enriquecimento.

Agar Brilliance GBS
Desempenho Tempo (horas)
18 24
Sensibilidade (%) 100 100
Especificidade (%) 92 90

Desempenho clinico

O Agar Brilliance GBS foi avaliado através de uma série de
ensaios externos realizados em diferentes laboratérios
e hospitais europeus, que compararam e demonstraram
o desempenho do dispositivo num ambiente clinico. Foram
avaliadas para este meio as seguintes caracteristicas de
desempenho: sensibilidade, especificidade, valor preditivo
positivo (VPP), valor preditivo negativo (VPN) e percentagem
de inibicao.

O Agar Brilliance™ GBS demonstrou ser um meio
consistentemente muito seletivo para o isolamento dos GBS
de amostras clinicas, detetando presumiveis produtores de
GBS em 24 horas. Além disso, demonstrou uma notavel
inibicdo de microrganismos ndo alvo e a capacidade de
detetar GBS B- e ndo hemoliticos.

Num estudo de desempenho (Ensaio 1), um total de
920 amostras de esfregago genital foram obtidos de
mulheres e homens durante um rastreio de rotina no Hospital
Wexham Park, no Reino Unido. Num segundo estudo
(Ensaio 2), 300 esfregagos vaginais foram obtidos de
mulheres gravidas com 35-38 semanas de gestagdo, apos
um rastreio de rotina no Hospital Universitario de Brno, na
Republica Checa. Os esfregagos foram inoculados em caldo
LIM antes de serem subcultivados no meio. Num terceiro
estudo (Teste 3) no Hospital Geral de Withybush, no Pais de
Gales, foram obtidos 250 esfregacos vaginais altos de
mulheres gravidas e ndo gravidas e semeados por estrias no
meio. Num estudo em Basel, na Suigca (Ensaio 4), 513
esfregacos vaginais obtidos de mulheres gravidas
submetidas a rastreio foram inoculados em caldo de
enriquecimento LIM antes de serem semeados por estrias no
meio. Num estudo em Koblenz, na Alemanha (Ensaio 5),
foram colhidos 499 esfregacos vaginais e cervicais de
mulheres gravidas e nao gravidas submetidas a rastreio para
GBS (nascidas entre 1960 e 2000).°

Desempenho do Agar Brilliance GBS avaliado em ensaios
clinicos.

Agar Brilliance GBS (%)
Desempenho |Ensaio |Ensaio | Ensaio|Ensaio |Ensaio
1* 2** 3a 4** 5**
Sensibilidade | 94,4 96,4 94,59 100 97,4

Especifi- | o9 4 | 980 |96,.24 | 81,11 | 96,7
cidade

VPP 960 | 914 |8140 | 70 | 843

VPN 991 | 992 | 99,03 | 100 | 99,5

% de inibicdo | 96 61,7 | 90,06 | 49,3 | 68,3

* Ensaio antes do langamento.

** Ensaio apds o langamento.

20 ensaio foi iniciado antes do langamento (para complementar

0 ensaio externo antes do langamento realizado no Hospital Wexham
Park) e continuou durante e ap6s o langamento do produto.
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Resumo dos resultados obtidos nos estudos avaliados
numa revisao da literatura.

Estudo Verhoeven Salem & Joubrel
et al, Anderson, et al,
20148 20157 20148
Sensibilidade (%) 100 96 94,3
Especificidade 90,3 100 96,2
(%)
VPP (%) 68,6 100 SD
VPN (%) 100 98,97 SD

SD — Sem dados

O Resumo de Seguranga e Desempenho (SSP) para este
dispositivo estara disponivel na base de dados europeia
sobre dispositivos médicos, onde esta associado ao
UDI-DI béasico do dispositivo (Agar Brilliance GBS
(5032384BrillianceGBS37) e Agar Columbia CNA/Agar
Brilliance GBS (032384CNAGBSAgarNS)).

Consulte: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Limitagoes

Os microrganismos com padrdes enzimaticos atipicos
podem dar lugar a reagdes andémalas em Agar Brilliance
GBS. Determinadas estirpes de Streptococcus salivarius
podem aparecer como coldnias cor-de-rosa.

As amostras com material fecal ou sangue podem provocar
alguma descoloracao localizada no meio. Esta descoloracdo
ndo deve ser confundida com uma verdadeira reagédo
cromogeénica, onde sao visiveis coldnias coloridas.

As identificagdes sdo presuntivas e devem ser confirmadas.

Incidentes graves

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada
com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a
autoridade reguladora relevante no local em que o utilizador
e/ou doente reside.
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Glossario de simbolos

Simbolo/Etiqueta

Significado

Fabricante

Dispositivo médico para diagndstico
in vitro

~ 5 E

Limite de temperatura

-
O
—

Codigo do lote

Numero de catadlogo

Nao reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizagdo ou
consultar as instrugdes de utilizagdo
eletronicas

Contém quantidade suficiente para
<n> testes

Prazo de validade

Naio utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instru¢des de
utilizagdo

Mandatario na Comunidade Europeia/
Unido Europeia

§i®v<dE R

Identificador unico do dispositivo

EUA: Atengdo: a lei federal limita
a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescrigdo médica

Marca de Conformidade Europeia

Marca de Conformidade do Reino Unido

ATCC Licensed }®
Derivative

O emblema de ATCC Licensed
Derivative®, a marca nominativa ATCC
Licensed Derivative® e as marcas do
catalogo da ATCC sdo marcas comerciais
da ATCC. A Thermo Fisher Scientific Inc.
esta licenciada para utilizar estas marcas
registadas e vender os produtos
derivados de culturas ATCC®.
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© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos
reservados. ATCC® & uma marca comercial da ATCC.
Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade da
Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias. Esta
informagéo ndo se destina a encorajar a utilizagcdo destes
produtos num modo que possa transgredir os direitos de
propriedade intelectual de terceiros.

Oxoid GmbH,
Am Lippeglacis 4-8,
46483 Wesel, Alemanha

Ceea
2797

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Versao Data de publicagao e modificagoes
introduzidas

1.0 2022-06-13. Novo documento
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Instructiuni de utilizare: Brilliance™
GBS Agar

PO5320A & PB5260E*

* Versiune cu doua placi cu agar Columbia CNA. Consultati
instructiunile suplimentare disponibile la adresa
www.thermofisher.com

Utilizare prevazuta

Brilliance GBS Agar este un mediu de screening calitativ,
selectiv, cromogen pentru identificarea prezumtiva a
streptococilor de grup B (Streptococcus agalactiae; GBS).
Folosit pentru probe vaginale si rectale intr-un flux de
lucru de diagnosticare pentru screening-ul prenatal si
pentru a ajuta clinicienii in determinarea posibilelor optiuni
de tratament pentru pacientii suspectati de infectii
bacteriene.

Dispozitivul este exclusiv de uz profesional, nu este
automatizat si nici nu constituie un diagnostic
complementar.

Rezumat si explicatie

Streptococii de grupa B (SGB), sunt organisme anaerobe
facultativ, negative dupa oxidaza, negative dupa catalaza,
Gram-pozitive."? SGB prezintd in mod obisnuit colonii de
1 mm, care sunt putin mai mari decét alti streptococi si
prezinta B-hemoliza pe agar-sange, care se pot utiliza ca
etapa timpurie in identificarea izolatelor clinice desi o mica
proportie de tulpini sunt non-hemolitice.'

SGB colonizeaza, in mod normal, tractul gastrointestinal si
fac parte din microbiomul vaginal al unora dintre femei.
Pana la 28% dintre femeile din Marea Britanie poarta SGB
n vagin sau rect, fara simptome asociate."?#

Cu toate acestea, SGB pot fi responsabili pentru boli
invazive la femeile insarcinate (infectii ale tractului urinar,
amnionitd, endometritd) si la nou-nascuti, care pot cauza
boli neonatale."? Aproximativ 50% dintre femeile care
prezinta colonii de SGB vor transmite bacteria nou-
nascutilor lor. In absenta profilaxiei antibiotice intrapartum,
nou-nascutii prematuri cu boli cu debut precoce provocate
de SGB au mai multe sanse sa sufere de apnee, sa
necesite sprijin pentru tensiunea arteriala si sé aiba nevoie
de terapie intensiva neonatala.?

Boala cu debut precoce apare in decurs de 7 zile de la
nastere si apare din cauza infectiei care urca din tractul
genital matern sau, foarte rar, prin placenta. Se
caracterizeaza in primul rand prin sepsis, pneumonie sau,
mai rar, meningita si este cel mai probabil sa se manifeste
in primele 12-48 de ore dupa nastere.'?

Boala cu debut tardiv apare intre 7 zile de la nastere si
varsta de 2-3 luni si se asociaza cu dobandirea perinatala
a organismului sau prin transmitere nosocomiala sau din
mediul extern (de exemplu, din spital). Se caracterizeaza
prin bacteriemie sau meningita."*

SGB reprezinta principala cauza a infectiilor la nou-nascuti?
si cea mai frecventd cauza a infectiilor severe cu debut
precoce (sub 7 zile) la nou-nascuti.® Peste 80% dintre
cazurile de boala cu debut precoce apar in primele sase zile
dupa nastere, majoritatea acestora aparand in decurs de
12-24 de ore de la nastere.*
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Principiul metodei
Brilliance GBS Agar este un mediu de screening cromogen
clar, selectiv, care fincorporeazd doi cromogeni. Un
cromogen genereaza culoarea roz in prezenta SBG
datorita activitatii fosfatazei. Pentru a permite mediului sa
diferentieze SGB cu acuratete, acesta contine un al doilea
cromogen. Coloniile non-SGB sunt fie inhibate, fie se
dezvoltd sub forma unor colonii albastre sau violete.
Componentele agentilor antimicrobieni cu spectru larg din
mediu suprima cresterea streptococilor de grup A si C. De
asemenea, include compusi pentru a inhiba cresterea
Enterobacteriaceae,  stafilococilor,  enterococilor  si
streptococilor de grup D. Antifungicele elimina drojdiile.
Brilliance GBS Agar incorporeaza, de asemenea,
tehnologia Inhibigen™ pentru inhibarea tintita
a enterococilor si a organismelor Streptococci de grup D,
asigurand un nivel ridicat de sensibilitate si specificitate si o
reducere semnificativa a dezvoltarii florei de fundal, care,
altfel, ar putea masca cresterea SGB.

Formula tipica

grame pe litru

Amestec cromogen 25,5

Cocktail de antibiotice 0,09

Amestec inhibigen™ 4.9

Agar 15,0
Aspectul fizic

Culoare alb stridie

Claritate Transparent

Greutate 179+ 5%

continut

pH 6,8+0,2

Materiale furnizate
e  Pachetul contine 10 placi de agar de 90 mm,
ambalate in folie.
. Fiecare placa in parte trebuie folosita o singura
data.
e  Fiecare pachet contine suficiente farfurii pentru
10 teste individuale.

Materiale necesare, dar nefurnizate
e Anse de inoculare

e  Frotiuri

e Recipiente de colectare

e Incubatoare

e  Organisme de control al calitatii
Depoznare

Depozitati produsul in ambalajul original, la
2-12 °C, pana la utilizare.

. Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare
inscrisa pe eticheta.

. A se pastra departe de surse de lumina.

. Lasati produsul sa ajunga la temperatura
camerei inainte de utilizare.

e Nuincubati inainte de utilizare.

Avertlsmente si mijloace de precautie

Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

. Exclusiv de uz profesional.

. Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima
utilizare.

. Nu utilizati produsul daca ambalajul sau placile
sunt deteriorate vizibil.

e A nu se utiliza produsul dupa data de expirare
specificata.

e Nu utilizati dispozitivul daca existda semne de
contaminare.

e Nu utilizati dispozitivul daca culoarea este
modificatd sau daca existd alte semne de
deteriorare.
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e Este responsabilitatea fiecarui laborator sa
gestioneze deseurile produse, in functie de
natura si gradul de pericol, si de a le trata sau
elimina n conformitate cu reglementarile
aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile
trebuie citite si urmate cu atentie. Aceasta
include eliminarea reactivilor utilizati sau
neutilizati, precum si a oricarui alt material
contaminat de unicad folosintd, urméand
procedurile pentru produsele infectioase sau
potential infectioase.

Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (MSDS)
pentru manipularea si eliminarea in siguranta a produsului
disponibila pe www.thermofisher.com

Colectarea, manipularea si depozitarea

probelor

Cerintele pentru colectarea, manipularea si depozitarea
probelor sunt descrise in procedurile si liniile directoare
locale, cum ar fi UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) B 58 (Sanatate publica Anglia, 2018).

Procedura

. Lasati produsul sa ajunga la temperatura
camerei inainte de utilizare.

® Inoculati si izolati proba sau o suspensie lichida
(de exemplu, bulion Todd Hewitt cu colistina si
acid nalidixic (bulion LIM)) pe mediu, folosind o
ansa standard.

. Incubati placile aerob timp de 18-24 ore la

. 36+1 °C. Nu este necesara reincubarea.

. Inspectati vizual placile pentru a evalua
dezvoltarea si culoarea coloniei n conditii de
iluminare buna.

Interpretare

Prezenta coloniilor de culoare roz indica faptul ca proba
este prezumtiv pozitiva pentru SGB. Organismele netintite
sunt fie inhibate, fie se dezvoltda sub forma unor colonii
albastre sau violete.

Control de calitate

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de
control al calitatii tindnd cont de utilizarea prevazuta
a mediului si in conformitate cu orice reglementari locale
aplicabile (frecventa, numarul de tulpini, temperatura de
incubare etc.).

Performanta acestui mediu poate fi verificata prin testarea
tulpinilor de referinta de mai jos.

Conditii de incubare:18 — 24 ore @ 36° + 1 °C, aerob.

Controale pozitive
Numarul de colonii este 250% din numarul mediul de
control

Streptococcus agalactiae
(GBS) ATCC®13813

Colonii de 0,5 -1 mm,
de culoare roz

Colonii de 0,5 - 1 mm,
de culoare roz

Streptococcus agalactiae
NCTC 9993

Controale negative

Inocul 10* — 10° cfu, calitativ, mediu de control
COL+SB si SAB pentru C. albicans Conditii de
incubare: 18 — 24 ore @ 36 £ 1 °C, aerob.

Candida albicans Dezvoltare absenta
ATCC® 10231

Staphylococcus Dezvoltare absenta

saprophyticus

ATCC® 15305
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Dezvoltare absenta

Streptococcus dysgalactiae
ATCC® 12394

Escherichia coli Dezvoltare absenta

ATCC® 25922

Inocul 2 10* ufc, mediu de control cantitativ TSA
Conditii de incubare: 18 — 24 ore @ 36 £ 1 °C,
aerob.

Enterococcus faecium
ATCC® 19434

Inhibitie totala
(<10 CFU)

Performanta analitica

A fost intreprins un studiu pe 100 de izolate SGB si 150 de
izolate non-SGB®. Suspensiile de organisme cu densitate
optica echivalenta cu un standard de 0,5 McFarland au fost
preparate in apa deionizatd si diluate pentru a produce
intervale de inocul de 105-10%, 102 -10* si 10'-10° ufc/ml
pentru toate SGB si alte specii decat SGB (inclusiv alte
Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,
Enterobacteriaceae, Lactobacilli si Candida spp .) si
inoculate pe toate mediile. Placile au fost incubate conform
instructiunilor producatorului, timp de pana la 48 de ore.
Placile au fost citite de personal neimplicat in derularea
proiectului. Tn plus, 50 de SGB si 50 de non-SGB au fost,
de asemenea, inoculate n bulion LIM (bulion Todd Hewitt
cu colistina si acid nalidixic) si incubate la 36 + 1 °C, peste
noapte, inainte de a fi izolate pe Brilliance SGB Agar.
Sensibilitatea pentru Brilliance GBS Agar a fost calculata
pe baza prezentei coloniilor colorate corect in albastru, roz,
verde sau maro (presupuse SGB) si au fost raportate orice
alte colonii colorate sau incolore. Specificitatea a fost
calculata pe baza numarului de placi din categoria negativ
real, adica numarul de placi cu colonii non-SGB colorate
corect plus placile pe care nu a existat crestere.

Performanta Brilliance GBS Agar.

Brilliance GBS
Agar
Nivelul de ) ; -
Performanta inocul Timp d(f):g;:uba’gle
(ufc/ml)
18 24
108-108 98 97
Sensibilitate (%) 102-10* 90 94
10'-103 73 76
104-10° 100 100
Specificitate (%)
102-10* 100 100
% Inhibitie 108-10® NC 99,3

NC- Necalculat (inhibitia in % a fost calculata la 24 de ore).

Performanta Brilliance GBS Agar folosind imbogatirea cu
bulion.

Brilliance GBS Agar
Performanta Timp (ore)
18 24
Sensibilitate (%) 100 100
Specificitate (%) 92 90

Performanta clinica

Brilliance GBS Agar a fost evaluat printr-o serie de studii
externe efectuate la diferite laboratoare si spitale europene,
care au comparat si au demonstrat performanta
dispozitivului intr-un cadru clinic. Pentru acest mediu, au
fost evaluate caracteristicile de performanta sensibilitatea,
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specificitatea, valoarea predictiva pozitiva (PPV), valoarea
predictiva negativa (NPV) si inhibitia in procente.

Brilliance™ GBS Agar s-a dovedit a fi un mediu constant
foarte selectiv pentru izolarea organismelor producatoare
de SBG din probele clinice, detectand prezumtivii
producétori de SGB in cel mult 24 de ore. In plus, a aritat
o inhibare remarcabilda a organismelor netintite si
capacitatea de a detecta organismele SGB B- si non-
hemolitice.

Tntr-un studiu de performanta (Studiul 1), un total de 920 de
probe din frotiuri genitale au fost prelevate de la femei si
barbati in timpul unui screening de rutina la Wexham Park
Hospital, Regatul Unit. Intr-un al doilea studiu (Studiul 2),
300 de frotiuri vaginale au fost prelevate de la femei
insarcinate la 35-38 de saptamani de gestatie, in urma unui
screening de rutina la Spitalul Universitar Brno, Republica
Ceha. Frotiurile au fost inoculate in bulion LIM inainte de
a fi sub-cultivate pe mediu. Intr-un al treilea studiu (Studiul
3) desfasurat la Withybush General Hospital, Tara Galilor,
au fost prelevate de la femei insarcinate si neinsarcinate si
izolate pe mediu 250 de frotiuri vaginale din tractul genital
superior. Intr-un studiu efectuat la Basel, Elvetia (Studiul 4),
513 frotiuri vaginale prelevate de la femei insarcinate
supuse unui screening au fost inoculate in bulion de
imbogatire LIM inainte de izolarea pe mediu. Intr-un studiu
efectuat la Koblenz, Germania (Studiul 5), 499 de frotiuri
vaginale si cervicale au fost colectate de la femei
inséarcinate si neinsarcinate supuse unui screening pentru
SGB (femei nascute intre 1960 si 2000).5

Performanta Brilliance GBS Agar evaluata in studii clinice.

Perf Brilliance GBS Agar (%)
s | Studi | Studi | Studi | Studi | Studi
’ ul 1* ul 2** ul 32 ul 4** | ul 5**
Se'sz"" 944 | 964 | 9459 | 100 | 974
SP‘:‘:T"" 994 | 980 | 96,24 | 81,11 | 967
PPV 960 | 914 | 8140 | 70 | 843
NPV 99,1 | 99.2 | 99,03 | 100 | 995

%

nhibiie | 9 | 617 | 9006 | 493 | 683

* Studii efectuate Tnaintea lansarii.

** Studii efectuate dupa lansare.

2 Studiul a fost inceput Tnainte de lansare (pentru a completa
studiul extern desfasurat tnainte de lansare la Wexham Park
Hospital) si a continuat in timpul si dupéa lansarea produsului.

Rezumat al rezultatelor gasite in studiile evaluate intr-o
recenzie a literaturii de specialitate.
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Organismele cu modele enzimatice atipice pot avea reactii
anormale pe Brilliance GBS Agar. Anumite tulpini de
Streptococcus salivarius pot avea aspectul unor colonii de
culoare roz.

Probele care contin material fecal sau sange pot provoca o
oarecare decolorare localizatd 1n mediu. Aceasta
decolorare nu trebuie confundata cu o reactie cromogena
reald, in care coloniile colorate sunt vizibile.

Identificarile sunt prezumtive si trebuie confirmate.

Incidente grave

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi
raportat producatorului si autoritdti de reglementare
relevante a Statului Membru in care utilizatorul si/sau
pacientul Tsi are resedinta.
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Poyart C, et al. Comparative evaluation of 5 different selective
media for Group B Streptococcus screening in pregnant
women. Diagnostic Microbiology and Infectious Disease. 2014
Dec;80(4):282—4.

Glosar de simboluri

Studiu Verhoeven Salem & Joubrel
etal, Anderson, etal,
20145 20157 20148
Sensibilitate 100 96 94,3
(%)
Specificitate 90,3 100 96,2
(%)
PPV (%) 68,6 100 ND
NPV (%) 100 98,97 ND

Simbol/Eticheta | Semnificatie

ND - Fara date

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
(SSP) pentru acest dispozitiv va fi disponibil in Baza de date
europeana privind dispozitivele medicale (EUDAMED),
unde este legat de UDI-DI-ul de baza al dispozitivului
(Brilliance GBS Agar (5032384BrillianceGBS37) si
Columbia CNA Agar /| Briliance GBS Agar
(032384CNAGBSAgarNs)).

Consultati: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Limitari
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M Producator

Dispozitiv medical pentru
IVD diagnosticarea in vitro

Limita de temperatura
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Navod na pouzitie: Brilliance™
GBS Agar

PO5320A a PB5260E*

* Dvojmiskova verzia s agarom Columbia CNA. Pozrite si
dodato€ny navod na pouZitie dostupny na adrese
www.thermofisher.com

Uréené pouzitie

Agar GBS Brilliance je kvalitativne, selektivne, chromogénne
skriningové médium na predpokladant identifikaciu
streptokokov skupiny B (Streptococcus agalactiae; GBS).
Pouziva sa na vaginalne a rektalne vzorky v diagnostickom
pracovnom postupe pre prenatalny skrining a na pomoc
lekarom pri uréovani potencialnych moznosti liecby

u pacientov s podozrenim na bakterialne infekcie.

Pomadcka je uréena len na profesionalne pouzitie, nie je
automatizovana ani nie je sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Streptokoky skupiny B (GBS) su fakultativnhe anaerébne,
oxidaza-negativne, katalaza-negativne, gram-pozitivhe
organizmy."2 GBS typicky vykazuje 1 mm koldnie, ktoré su
o nie€o vacsie ako iné streptokoky a vykazuju B-hemolyzu
na krvnom agare, ¢o sa moze pouZit ako skory krok pri
identifikacii klinickych izolatov, hoci mala ¢ast kmenov je
nehemolyticka."

GBS bezne kolonizuje gastrointestinalny trakt a je su¢astou
vaginalneho mikrobiéomu niektorych zZien. Az 28 % zien
v Spojenom kralovstve ma GBS vo vagine alebo konec¢niku
bez akychkolvek suvisiacich priznakov."24

GBS v8ak mobze byt zodpovedna za invazivne ochorenie
u tehotnych Zien (infekcia mocovych ciest, amnionitida,
endometritida) a u novorodencov méze potencialne spdsobit
neonatalne ochorenie."? Priblizne 50 % zien, ktoré su
kolonizované GBS, prenesie baktérie na svojich
novorodencov. Pri absencii intrapartalnej antibiotickej
profylaxie je u predCasne narodenych novorodencov
sochorenim GBS s v€asnym nastupom vacsSia
pravdepodobnost apnoe, vyZadovania podpornej lieCby
krvného tlaku a potreby neonatélnej intenzivnej starostlivosti.?

Ochorenie s v€asnym nastupom sa prejavuje do 7 dni po
pérode a vyskytuje sa v dosledku vzostupnej infekcie
z genitédlneho traktu matky alebo velmi zriedkavo cez
placentu. Je charakterizované predovSetkym sepsou,
pneumaoniou alebo menej asto meningitidou a s najvacsou
pravdepodobnostou sa prejavi pocas prvych 12 — 48 hodin
po narodeni."?

Oneskorené ochorenie sa prejavuje medzi 7. diiom po
narodeni a 2. — 3. mesiacom veku a je spojené so ziskanim
organizmu perinatalne alebo nozokomialnym prenosom,
alebo z vonkajSieho prostredia (napr. nemocnice). Je
charakterizované bakteriémiou alebo meningitidou.'2#

GBS je hlavnou pri¢inou novorodeneckej infekcie?
a najCastejSou pri€inou zavaznej infekcie s v€asnym
nastupom (vo veku menej ako 7 dni) u novorodencov.® Viac
ako 80 % pripadov ochorenia s v€asnym nastupom sa
vyskytuje v prvych Siestich diioch po narodeni, pricom vacésina
Z nich sa vyskytuje v priebehu 12 — 24 hodin po narodeni.*

Princip metody

Agar GBS Brilliance je C¢ire, selektivne chromogénne
skriningové médium obsahujuce dva chromogény. Jeden
chromogén vytvara v pritomnosti GBS ruzovu farbu v désledku
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jeho fosfatdzovej aktivity. Aby médium mohlo presne rozlisit
GBS, obsahuje druhy chromogén. Koldnie iné ako GBS su bud
inhibované, alebo rasti ako modré alebo fialové koldnie.
Sirokospektralne antimikrobialne zlozky v médiu potia&aju rast
streptokokov skupiny A a C. Zahrnuté su tiez zlu€eniny na
inhibiciu rastu baktérii Enterobacteriaceae, stafylokokov,
enterokokov a streptokokov skupiny D. Antimykotika eliminuju
kvasinky. Agar GBS Brilliance tiez obsahuje technoldgiu
Inhibigen™ na cielenu inhibiciu enterokokov a streptokokov
skupiny D na zaistenie vysokej Urovne senzitivity a Specificity a
vyznamné znizenie rastu fléry pozadia, ktora by inak mohla
zamaskovat rast GBS.

Typicky vzorec
gramov na liter
Chromogénna zmes 25,5
Antibioticka zmes 0,09
Zmes Inhibigen™ 4,9
Agar 15,0

Fyzicky vzhlad

Farba Smotanova
Priehladnost’ Priehladné
Hmotnost naplne 17 g 5 %
pH 6,8+0,2

Dodavané materialy
. Balenie obsahuje 10 x 90 mm agarové misky,
zabalené vo folii.
e  Kazdu misku pouzite len jedenkrat.
. Kazdé balenie obsahuje dostatok misiek na 10
jednotlivych testov.

Materialy pozadované, ale nedodavané
e  Ockovacie slucky

Tampony

Zberné nadoby

Inkubatory

Organizmy kontroly kvality

Skladovanie

e  Produkt az do pouzitia skladujte v pévodnom
obale pri teplote 2 — 12 °C.

. Produkt sa moze pouzivat do datumu exspiracie
uvedeného na Stitku.

e  Skladujte mimo svetla.

. Pred pouzitim nechajte produkt nahriat na izbovu
teplotu.

. Pred pouzitim neinkubujte.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

. Len na diagnostické pouzitie in vitro.

e  Len na profesionalne pouzitie.

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

. Produkt nepouZivajte, ak su na obale alebo
miskach viditené poSkodenia.

. Produkt nepouzivajte po uvedenom datume
exspiracie.

. Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky
kontaminacie.

. Pomocku nepouzivajte, ak sa zmenila farba
alebo ak existuju iné znamky poskodenia.

e Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat
s produkovanym odpadom v sulade s jeho povahou
a stupfiom nebezpecenstva a umoznit spracovanie
alebo zlikvidovanie v sulade so v&etkymi federalnymi,
Statnymi a miestnymi platnymi predpismi. Precitajte si
a starostlivo dodrziavajte pokyny. To zahffia likvidaciu
pouzitych alebo nepouzitych Cinidiel, ako aj
akéhokolvek iného kontaminovaného materidlu na
jedno pouzitie podla postupov pre infekéné alebo
potencialne infekéné produkty.
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Informacie o bezpe€nom zaobchadzani s produktom a jeho
likvidacii najdete v karte bezpe¢nostnych tdajov materialu
(MSDS) dostupnej na adrese www.thermofisher.com

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich

skladovanie

Poziadavky na odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich
skladovanie suU popisané v miestnych postupoch
a usmerneniach, ako su britské Standardy pre mikrobiologické
vyskumy (UK SMI) B 58 (Public Health England, 2018).

Postup
. Pred pouzitim nechajte produkt nahriat na izbovu
teplotu.

® Pomocou Standardnej slucky naockujte a
rozotrite na médium vzorku alebo tekutu
suspenziu (napr. Todd-Hewittov bujén s
kolistinom a kyselinou nalidixovou (bujén LIM)).

. Misky inkubujte aerébne 18 — 24 hodin pri teplote

e 36 %1 °C. Nie je potrebné znovu inkubovat.

. Misky vizualne skontrolujte pri dobrom osvetleni,
aby ste posudili rast a farbu kolonii.

Interpretacia

Pritomnost’ ruZzovych Kkolonii naznacuje, Ze vzorka je
pravdepodobne pozitivha na GBS. Necielové organizmy su
bud inhibované, alebo rasti ako modré alebo fialové kolonie.

Kontrola kvality

Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie
kontroly kvality s ohladom na zamyslané pouzitie média
a v sulade so vSetkymi miestnymi platnymi predpismi
(frekvencia, pocet kmeriov, inkubaéna teplota atd.).

Vykon tohto média mozno overit testovanim nasledujucich
referenénych kmenov.

Podmienky inkubacie: 18 — 24 h pri teplote 36° +1°C,
aerébne

Pozitivne kontroly

Pocet koloénii je = 50 % poctu v kontrolnom médiu
Streptococcus agalactiae | 0,5 -1 mm, ruzové kolénie
(GBS) ATCC®13813

Streptococcus agalactiae | 0,5 — 1 mm, ruzové kolonie
NCTC 9993

Negativne kontroly

Oé&kovacia zmes 10* — 10° cfu, kvalitativne,
kontrolné médium COL + SB a SAB u druhu C.
albicans Inkubaéné podmienky: 18 — 24 h pri
teplote 36 £1 °C, aerébne.

Candida albicans
ATCC® 10231

Staphylococcus
saprophyticus
ATCC® 15305
Streptococcus
dysgalactiae
ATCC® 12394
Escherichia coli
ATCC® 25922

Ziadny rast

Ziadny rast

Ziadny rast

Ziadny rast

Odkovacia zmes 2 10* cfu, kvantitativne kontrolné
médium TSA Inkubaéné podmienky: 18 — 24 h pri

teplote 36 1 °C, aerébne

Enterococcus faecium
ATCC® 19434

UplIna inhibicia
(< 10 CFU)
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Analyticky vykon

Vykonala sa Studia na 100 GBS izolatoch a 150 izolatoch
inych ako GBS®. Vyrobili sa suspenzie organizmov s optickou
hustotou ekvivalentnou 0,5 McFarlandovmu Standardu
v deionizovanej vode a zriedili sa tak, aby vznikla o¢kovacia
zmes v rozsahu 108 — 108, 102 — 10* a 10" — 10° cfu/ml pre
vSetky GBS a druhy iné ako GBS (vratane inych
Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,
Enterobacteriaceae, Lactobacili a Candida spp.),
a naockovali sa na vSetky média. Misky sa inkubovali podfa
pokynov vyrobcu najviac 48 hodin. Misky odgitali
zamestnanci, ktori sa neucastnili na vyvoji projektu. Okrem
toho sa 50 GBS a 50 druhov inych ako GBS tiez naockovalo
do bujénu LIM (Todd-Hewittov bujén s kolistinom a kyselinou
nalidixovou) a inkubovali sa pri teplote 36 +1 °C cez noc pred
nanesenim na agar GBS Birilliance. Senzitivita agaru GBS
Brilliance sa vypocitala na zaklade pritomnosti spravne
sfarbenych ruzovych kolénii (predpokladané GBS) a boli
zaznamenané akékolvek iné farebné alebo bezfarebné
kolénie. Specificita sa vypoéitala na zaklade poétu skutoéne
negativnych misiek, t. j. poctu misiek so spravne sfarbenymi
koléniami inymi ako GBS spolo€ne s miskami bez rastu.

Vykon agaru GBS Brilliance.

Agar GBS
! Brilliance
) Uroven Inkubacna doba
Vykon ockovacej (hodiny)
zmesi (cfu/ml)
18 24
108 - 108 98 97
Senzitivita (%) 102 - 10* 90 94
10'-10° 73 76
. 10* - 10° 100 100
Specificita (%)
102 - 10* 100 100
% inhibicie 10— 108 NC 99,3

NC — Nepocitané (% inhibicie sa vypogitalo po 24 hodinach).

Vykon agaru GBS Brilliance pri pouziti obohateného bujonu.

Agar GBS Brilliance
Vykon Doba (hodiny)
18 24
Senzitivita (%) 100 100
Specificita (%) 92 90

Klinicky vykon

Agar GBS Brilliance sa hodnotil pomocou série externych
skuSok vykonanych v réznych eurépskych laboratériach
a nemocniciach, ktoré porovnavali a demonstrovali vykon
pomdcky v klinickom prostredi. U tohto média sa hodnotili
vykonnostné  charakteristiky  senzitivita, Specificita,
pozitivna prediktivna hodnota (PPV), negativna prediktivna
hodnota (NPV) a percentualna inhibicia.

Agar GBS Brilliance™ sa preukazal ako konzistentne vysoko
selektivne médium na izolaciu GBS z klinickych vzoriek,
ktoré deteguje predpokladany GBS do 24 hodin. Okrem toho
preukézal pozoruhodnu inhibiciu neciefovych organizmov
a schopnost detegovat - a nehemolytické GBS.

V jednej Stadii vykonu (skuSanie 1) bolo Zenam a muzom
pocas rutinného skriningu v nemocnici Wexham Park Hospital
v Spojenom kralovstve odobranych celkovo 920 vzoriek steru
z genitalii. V druhej Studii (skdsanie 2) bolo odobranych 300
vaginalnych sterov tehotnym Zenam v 35. — 38. tyzdni
tehotenstva po rutinnom skriningu vo Fakultnej nemocnici
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Brno, Ceska republika. Tampény sa pred subkultivaciou na
médiu naockovali do bujonu LIM. V tretej Studii (skusanie 3)
v nemocnici Withybush General Hospital vo Walese sa
tehotnym a netehotnym Zenam odobralo 250 vysokych
vaginalnych sterov a nanieslo na médium. V $tudii v Bazileji
vo Svajtiarsku (sku$anie 4) sa 513 vaginalnych sterov
odobranych tehotnym Zenam podstupujucim skrining
naockovalo do obohateného bujonu LIM pred nanesenim na
médium. V $tadii v Koblenzi v Nemecku (sku$anie 5) bolo
odobranych 499 vaginalnych a cervikalnych sterov od
tehotnych a netehotnych Zien, ktoré podstupili skrining na
GBS (narodenych medzi rokmi 1960 az 2000).°

Vykon agaru GBS Brilliance hodnoteny v klinickych
skuSaniach.

Agar GBS Brilliance (%)

Vykon | Skusa- | Skusa- | Skusa- | Skusa- | Skusa-

nie 1* | nie 2** nie 32 nie 4** | nie 5**

Senzi-| o, | 964 | 9459 100 97,4
:(|V|ta

Speci-| 994 | 980 | 9624 | 81,11 | 96,7
ficita

PPV | 96,0 91,4 81,40 70 84,3

NPV | 99,1 99,2 99,03 100 99,5
%

inhi- 96 61,7 90,06 49,3 68,3
bicie
* Skusanie pred uvedenim na trh.

** Skusanie po uvedeni na trh.

aSkusanie sa zacalo este pred uvedenim produktu na trh (ako
doplnok k externému testovaniu pred uvedenim na trh v nemocnici
Wexham Park Hospital) a pokra¢ovalo po€as uvedenia produktu
na trh a po nom.

Suhrn vysledkov zistenych v hodnotenych stadiach v ramci
reSerSe literatary.

Studia Verhoeven Salem & Joubrel
et al, Anderson, et al,
20148 20157 20148
Senzitivita (%) 100 96 94,3
Specificita (%) 90,3 100 96,2
PPV (%) 68,6 100 ND
NPV (%) 100 98,97 ND

ND - Ziadne udaje

Suhrn bezpeénosti a vykonu (SSP) pre tuto pombcku bude
dostupny v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok
(Eudamed), kde je prepojeny so zakladnym ¢&islom UDI-DI
pomécky (Agar GBS Brilliance (5032384BrillianceGBS37)
a agar Columbia CNA/agar GBS  Brilliance
(032384CNAGBSAgarNS)).

Prejdite na adresu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Obmedzenia

Organizmy s atypickymi enzymovymi vzormi mézu sposobit’
anomalne reakcie na agare GBS Brilliance. Urcité kmene
Streptococcus salivarius mézu vytvorit ruzové kolonie.

Vzorky obsahujuce fekalny material alebo krv mdézu
spOsobit urcité lokalne sfarbenie v médiu. Toto sfarbenie by
sa nemalo zamiefiat’ so skuto€nou chromogénnou reakciou
v mieste, kde su viditelné farebné koldnie.

Identifikacie su predpokladané a mali by sa potvrdit.

Zavazné udalosti

Akékolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti
s pomdckou, sa musi oznamit' vyrobcovi a prislusnému
regulaénému organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela
alalebo pacienta.

Zdroje
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Slovnik symbolov

Symbol/stitok

Vyznam

Vyrobca

Diagnostické zdravotnicka pomocka
in vitro

Teplotny limit

~ 5k

Kod sarze

-
(@)
-

Katalogové ¢islo

Nepouzivajte opakovane

Pozrite si navod na pouzitie alebo si
pozrite elektronicky navod na pouzitie

Obsah dostato¢ny pre <n> testov

SIERSAE
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Datum spotreby

@ Nepouzivajte, ak je balenie poskodené,

a pozrite si navod na pouzitie

Autorizovany zastupca v Eurépskom

E A

spolocenstve/Eurdpskej tnii
Jedineény identifikator pomocky

USA: Upozornenie: Federalne zakony
B{ only obmedzuju predaj tejto pomdcky na
lekara alebo na jeho objednavku

C € Eurépska znacka zhody
EE Znacka zhody Spojeného kralovstva

ATCC Licensed )-@ Znacka ATCC Licensed Derivative®
Derivative Emblem, slovna znacka ATCC Licensed

Derivative® a katalogové znacky ATCC
su ochranné znamky spolo¢nosti ATCC.
Spoloénost Thermo Fisher Scientific Inc.
ma licenciu na pouzivanie tychto
ochrannych znamok a na predaj
produktov odvodenych od kultar ATCC®.

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Vsetky prava
vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spolo¢nosti
ATCC. VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom
spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych
spolo¢nosti. Tieto informacie nie su ur¢ené na podporenie
pouzivania tychto produktov akymkolvek spésobom, ktory
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Instrucciones de uso:
Agar Brilliance™ GBS

PO5320A y PB5260E*

* Version biplaca con agar Columbia CNA. Consulte
las instrucciones de uso adicionales disponibles en
www.thermofisher.com

Uso previsto

El agar Brilliance GBS es un medio de cribado
cromogénico, selectivo y cualitativo para la identificacion de
posibles estreptococos del grupo B (Streptococcus
agalactiae; GBS). Se utiliza para muestras vaginales
y rectales en un flujo de trabajo de diagndstico para el
cribado prenatal y para ayudar a los médicos a determinar
posibles opciones de tratamiento para pacientes con
sospecha de infecciones bacterianas.

El dispositivo es exclusivamente para uso profesional, no
estd automatizado y no es un diagnéstico complementario.

Resumen y explicacion

Los estreptococos del grupo B (GBS) son organismos
anaerobios facultativos, oxidasa negativos, catalasa
negativos y grampositivos'2. Los GBS suelen presentarse
en colonias de 1 mm, ligeramente mas grandes que las de
otros estreptococos, y presentan B-hemdlisis en agar
sangre, lo que se puede utilizar como paso inicial para
identificar aislados clinicos, aunque una pequefa parte de
las cepas no son hemoliticas'.

Normalmente, los GBS colonizan el tracto gastrointestinal
y forman parte del microbioma vaginal de algunas mujeres.
Hasta el 28 % de las mujeres del Reino Unido portan GBS
en la vagina o el recto sin ningln sintoma asociado?#.

Sin embargo, los GBS pueden ser responsables de
enfermedades invasivas en mujeres embarazadas
(infeccion del tracto urinario, amnionitis, endometritis) y en
recién nacidos en quienes pueden causar enfermedades
neonatales2. Aproximadamente el 50 % de las mujeres
colonizadas con GBS transmiten la bacteria a sus recién
nacidos. En ausencia de profilaxis antibittica intraparto, los
recién nacidos prematuros con enfermedad de inicio
temprano por GBS tienen mas probabilidades de
experimentar apnea, requerir apoyo para la presién arterial
y necesitar cuidados intensivos neonatales?.

La enfermedad de inicio temprano se presenta dentro de los
7 dias posteriores al nacimiento y se debe a una infeccién que
asciende desde el tracto genital materno o, muy raramente, a
través de la placenta. Se caracteriza principalmente por sepsis,
neumonia o, con menor frecuencia, meningitis, y lo mas
probable es que se manifieste dentro de las primeras 12 a
48 horas después del nacimiento'?,

La enfermedad de inicio tardio se presenta entre los 7 dias
después del nacimiento y los 2-3 meses de edad y va asociada
a la adquisicién del organismo de forma perinatal o mediante
la transmision nosocomial o del entorno externo (p.e€j.,
hospital). Se caracteriza por bacteriemia 0 meningitis'2*.

Los GBS son la principal causa de infeccién en recién
nacidos? y la causa mas frecuente de infeccion grave de
aparicion temprana (menos de 7 dias de edad) en recién
nacidos®. Mas del 80 % de los casos de enfermedad de
inicio temprano ocurren en los primeros seis dias después
del nacimiento y la mayoria de ellos ocurren dentro de las
12 a 24 horas posteriores al nacimiento®.
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Principio del método
El agar Brilliance GBS es un medio de cribado cromogénico
transparente y selectivo que incorpora dos cromégenos. Un
cromoégeno da lugar a un color rosa en presencia de GBS
debido a la actividad de su fosfatasa. Para que el medio
pueda diferenciar los GBS con precision, contiene un
segundo cromogeno. Las colonias que no son GBS se
inhiben o crecen en forma de colonias de color azul o
morado. Los componentes antimicrobianos de amplio
espectro del medio suprimen el crecimiento de los
estreptococos de los grupos A y C. También se incluyen
compuestos para inhibir el crecimiento de
Enterobacteriaceae, estafilococos, enterococos y
estreptococos del grupo D. Los antifingicos eliminan las
levaduras. El agar Brilliance GBS también incorpora la
tecnologia Inhibigen™ para la inhibicion especifica de
enterococos y Streptococci del grupo D, lo que garantiza un
alto grado de sensibilidad y especificidad y una reduccion
significativa del crecimiento de la flora de fondo que, de lo
contrario, podria enmascarar el crecimiento de GBS.

Formula tipica
gramos por litro

Mezcla cromogénica 25,5
Coctel de antibioticos 0,09
Mezcla Inhibigen™ 4,9
Agar 15,0

Apariencia fisica

Color Blanco ostra
Claridad Transparente
Pesoderelleno 17g+5%
pH 6,8+0,2

Materiales suministrados
. El envase contiene 10 placas de agar de 90 mm,
envueltas en pelicula.
. Cada placa es de un solo uso exclusivamente.
. Cada envase contiene placas suficientes para 10
pruebas individuales.

Materiales necesarios pero no
suministrados

Asas de inoculacion

Hisopos

Recipientes de recogida
Incubadoras

Organismos de control de calidad

Almacenamiento

e  Almacenar el producto en su envase original
a 2 °C-12 °C hasta que se vaya a utilizar.

. El producto se puede utilizar hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

e Almacenar protegido de la luz.

. Deje que el producto se temple a temperatura
ambiente antes de usarlo.

. No incubar antes de usar.

Advertencias y precauciones

. Para uso diagnostico in vitro exclusivamente.

. Para uso profesional exclusivamente.

. Inspeccionar el envase del producto antes del
primer uso.

. No utilizar el producto si hay dafos visibles en el
embalaje o las placas.

. No utilizar el producto mas alla de la fecha de
caducidad indicada.

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
contaminacion.
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e  No utilizar el dispositivo si el color ha cambiado o
hay otros signos de deterioro.

e Es responsabilidad de cada laboratorio manejar
los residuos generados de acuerdo con su
naturaleza y grado de peligrosidad y tratarlos o
eliminarlos segun los reglamentos federales,
estatales y locales aplicables. Es necesario leer
las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto
incluye la eliminacién de reactivos usados o sin
usar, asi como cualquier otro material
desechable contaminado segun los
procedimientos para productos infecciosos o
potencialmente infecciosos.

Consulte las instrucciones de manipulacion y eliminacion
segura del producto en la Hoja de datos de seguridad del
material (MSDS) disponible en www.thermofisher.com

Recogida, manipulacién y almacenamiento

de muestras

Los requisitos para la recogida, la manipulacién y el
almacenamiento de muestras se describen en los
procedimientos y las directrices locales, como los
Estandares para investigaciones de microbiologia del
Reino Unido (UK SMI) B 58 (Public Health England, 2018).

Procedimiento

e Deje que el producto se temple a temperatura
ambiente.

e Inocule y siembre la muestra o una suspension liquida
(p. €j., caldo Todd Hewitt con colistina y acido
nalidixico (caldo LIM)) en el medio, utilizando un asa
estandar.

e Incube las placas aerdébicamente durante 18-24 horas
a 36 °C £ 1 °C. No hay necesidad de volver a incubar.

e Inspeccione visualmente las placas para evaluar el
crecimiento y el color de las colonias con una
iluminacion adecuada.

Interpretacion

La presencia de colonias de color rosa indica que la
muestra es presuntamente positiva para GBS. Las colonias
de organismos distintos del objetivo se inhiben o crecen en
forma de colonias de color azul o morado.

Control de calidad

Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de
control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del
medio y de acuerdo con las normativas locales
aplicables (frecuencia, nimero de cepas, temperatura de
incubacion, etc.).

Es posible verificar el rendimiento de este medio probando
las cepas de referencia siguientes.

Condiciones de incubacién:18-24 ha 36 °C + 1 °C,
aerobica.

Controles positivos

El recuento de colonias es 250 % del recuento del
medio de control

Streptococcus Colonias de 0,5-1 mm, de
agalactiae (GBS) color rosa

ATCC®13813

Streptococcus Colonias de 0,5-1 mm, de
agalactiae NCTC 9993 color rosa

Controles negativos
Inéculo 10%-10° ufc, cualitativo, medio de control
COL+SB y SAB para C. albicans Condiciones de
incubacion: 18-24 h a 36 °C * 1 °C, aerdbica.
Candida albicans Sin crecimiento

ATCC® 10231
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Staphylococcus Sin crecimiento
saprophyticus

ATCC® 15305

Streptococcus Sin crecimiento
dysgalactiae

ATCC® 12394
Escherichia coli
ATCC® 25922

Sin crecimiento

Inéculo 210* ufc, medio de control cuantitativo
TSA. Condiciones de incubacion: 18-24 h a

36 °C 1 °C, aerdbica.
Enterococcus faecium
ATCC® 19434

Inhibicién completa
(<10 UFC)

Rendimiento analitico

Se realizé un estudio de 100 aislados con GBS y 150 sin
GBS®. Se prepararon suspensiones de organismos con
densidad 6ptica equivalente al estandar 0,5 McFarland en
agua desionizada y se diluyeron para producir indculos en
los rangos de 10°-108, 102-10* y 10'-10° ufc/ml para todas
las especies GBS Yy distintas de GBS (incluidas otras de
Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,
Enterobacteriaceae, Lactobacilli y Candida spp.) y se
inocularon sobre todos los medios. Las placas se incubaron
segun las instrucciones del fabricante hasta durante
48 horas. Las placas fueron leidas por personal ajeno al
desarrollo del proyecto. Ademas, también se inocularon
50 GBS y 50 no GBS en caldo LIM (caldo Todd Hewitt con
colistina y acido nalidixico) y se incubaron a 36 °C + 1 °C,
durante la noche, antes de sembrarlos en agar Brilliance
GBS. Se calculé la sensibilidad del agar Brilliance GBS en
funcion de la presencia de colonias bien coloreadas en
color rosa (supuestamente GBS) y se anotd la presencia
de colonias incoloras o de cualquier otro color. Se calculd
la especificidad en funcién del nimero de placas negativas
verdaderas, es decir, el nimero de placas con colonias no
GBS coloreadas correctamente mas las placas sin
crecimiento.

Rendimiento del agar Brilliance GBS.

Agar Brilliance
GBS
. Tiempo de
Rendimiento | . . Nivel de incubacion
inéculo (ufc/ml) (horas)
18 24
108-108 98 97
Sensibilidad 2 108
(%) 10210 90 94
10'-103 73 76
4. 6
Especificidad 10°-10 100 100
(%) 10210 100 100
% inhibicion 108-10® NC 99,3

NC: no calculado (el % de inhibicion se calcul6 a las 24 horas).

Rendimiento del agar Brilliance GBS utilizando caldo de
enriguecimiento.

Agar Brilliance GBS
Tiempo (horas)

Rendimiento

18 24
Sensibilidad (%) 100 100
Especificidad (%) 92 90

Rendimiento clinico
El agar Brilliance GBS se ha evaluado mediante una serie de
ensayos externos realizados en distintos laboratorios y
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hospitales europeos, en los que se compard y demostrd el
rendimiento del dispositivo en un entorno clinico. Se han
evaluado las caracteristicas de rendimiento de sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo (VPP), valor predictivo
negativo (VPN) e inhibicién porcentual de este medio.

El Agar Brilliance™ GBS demostrd ser un medio con alta
selectividad de forma uniforme para aislar GBS
procedentes de muestras clinicas, que permite detectar
posibles GBS en el plazo de 24 horas. Ademas, mostré una
notable inhibicién de organismos distintos del objetivo y la
capacidad de detectar GBS -hemoliticos y no hemoliticos.

En un estudio de rendimiento (Ensayo 1), se tomaron un
total de 920 muestras de hisopos genitales de mujeres y
hombres durante cribados de rutina en el Wexham Park
Hospital (Reino Unido). En un segundo estudio (Ensayo 2),
se tomaron 300 hisopos vaginales de mujeres
embarazadas en las semanas 35 a 38 de gestacion, segun
un cribado de rutina en el Hospital Universitario de Brno
(Republica Checa). Los hisopos se inocularon en caldo LIM
antes de subcultivarlos en el medio. En un tercer estudio
(Ensayo 3) en el Withybush General Hospital de Gales, se
tomaron 250 hisopos vaginales altos de mujeres
embarazadas y no embarazadas y se sembraron en el
medio. En un estudio realizado en Basilea (Suiza)
(Ensayo 4), se inocularon 513 hisopos vaginales tomados
de mujeres embarazadas que se sometian a cribados en
caldo de enriquecimiento LIM antes de sembrarlos en el
medio. En un estudio realizado en Koblenz (Alemania)
(Ensayo 5), se recogieron 499 hisopos vaginales y
cervicales de mujeres embarazadas y no embarazadas que
se sometieron a cribado para detectar GBS (nacidas
entre 1960 y 2000)°.

Rendimiento del agar Brilliance GBS evaluado en ensayos
clinicos.

Agar Birilliance GBS (%)
Rendimiento |Ensayo|Ensayo |Ensayo|Ensayo | Ensayo
1% e 3a e o
Sensibilidad | 94,4 96,4 | 94,59 100 97,4
Especificidad| 99,4 98,0 | 96,24 | 81,11 96,7
VPP 96,0 91,4 | 81,40 70 84,3
VPN 99,1 99,2 | 99,03 100 99,5

% inhibicién 96 61,7 | 90,06 | 49,3 68,3
* Ensayo previo al lanzamiento.

** Ensayo posterior al lanzamiento.

@ El ensayo se inicié antes del lanzamiento (para complementar
el ensayo externo previo al lanzamiento realizado en el Wexham
Park Hospital) y continué durante y después del lanzamiento del
producto.

Resumen de resultados encontrados en los estudios
evaluados en una revision de la literatura.

Estudio Verhoeven | Salem & | Joubrel et
et al, Anderson, | al, 20142
20148 20157
Sensibilidad (%) 100 96 94,3
Especificidad (%) 90,3 100 96,2
VPP (%) 68,6 100 ND
VPN (%) 100 98,97 ND

ND: sin datos

El Resumen de seguridad y rendimiento (SSP) de este
dispositivo estara disponible en la base de datos europea
de productos sanitarios (Eudamed), donde se vincula con
el UDI-DI basico del dispositivo (Agar Brilliance GBS
(5032384BrillianceGBS37) y Agar Columbia CNA/Agar
Brilliance GBS (032384CNAGBSAgarNS)).

Consulte: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Limitaciones

Los organismos con patrones enzimaticos atipicos pueden
dar lugar a reacciones anémalas en agar GBS Birilliance.
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Algunas cepas de Streptococcus salivarius pueden
aparecer en forma de colonias rosadas.

Las muestras que contienen materia fecal o sangre pueden
provocar una decoloracion localizada en el medio. No se
debe confundir esta decoloraciéon con una verdadera
reaccion cromogénica, en la que se ven colonias
coloreadas.

Las identificaciones son presuntivas y es necesario
confirmarlas.

Incidentes graves

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con
el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde esté establecido el usuario o
el paciente.
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Numero de catalogo

No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso o las
instrucciones de uso electronicas

Contiene la cantidad suficiente para
<n> pruebas

Fecha de caducidad

@ v < E O E

No utilizar si el paquete esta daflado y
consultar las instrucciones de uso

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/
Unién Europea

Identificador tnico de dispositivo

EE. UU.: Precaucion: Las leyes
federales limitan la venta de este
dispositivo a un médico o por orden
de este.

Marca de conformidad europea

Marca de conformidad del
Reino Unido

ATCC Licensed )"3
Derivative

El emblema de ATCC Licensed Derivative®,

la marca denominativa ATCC Licensed
Derivative® y las marcas del catalogo de
ATCC son marcas comerciales de ATCC.
Thermo Fisher Scientific Inc. tiene licencia
para utilizar estas marcas comerciales

y vender productos derivados de

cultivos ATCC®.

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Reservados todos los
derechos. ATCC® es una marca comercial de ATCC.
Todas las demas marcas comerciales son propiedad de
Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales. Esta informacion
no pretende fomentar el uso de estos productos de ninguna
manera que pueda infringir los derechos de propiedad

intelectual de otros.
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Bruksanvisning: Brilliance™ GBS Agar

PO5320A och PB5260E*

* Tvadelad plattversion med Columbia CNA Agar. Se ytterligare
bruksanvisning pa www.thermofisher.com.

Avsedd anvandning

Brilliance GBS Agar ar ett kvalitativt, selektivt, kromogent
screeningmedium for presumtiv identifiering av grupp
B-streptokocker (Streptococcus agalactiae, GBS).
Anvands for vaginala och rektala prover i ett diagnostiskt
arbetsflode for prenatal screening och for att hjalpa lakare
att faststalla potentiella behandlingsalternativ for patienter
som missténks ha bakteriella infektioner.

Enheten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte
automatiserad och &r inte ett kompletterande
diagnostikverktyg.

Sammanfattning och forklaring

Grupp B-streptokocker (GBS) &r fakultativt anaeroba,
oxidasnegativa, katalasnegativa, grampositiva
organismer."2 GBS uppvisar vanligtvis kolonier pa 1 mm
som ar nagot stérre an andra streptokocker och uppvisar
B-hemolys pa blodagar, vilket kan anvandas som ett tidigt
steg for att identifiera kliniska isolat &ven om en liten del av
stammarna &r icke-hemolytiska.'

GBS koloniserar normalt mag-tarmkanalen och ar en del av
det vaginala mikrobiomet hos vissa kvinnor. Upp till 28 %
av kvinnorna i Storbritannien bar GBS i vaginan eller
andtarmen utan nagra associerade symtom.'?#

Daremot kan GBS orsaka invasiv sjukdom hos gravida
kvinnor (urinvagsinfektion, amnionit, endometrit) och hos
nyfédda som potentiellt kan orsaka neonatal sjukdom."2
Ungefar 50 % av kvinnorna som har GBS-kolonier kommer
att 6verféra bakterierna till sina nyfédda. | avsaknad av
intrapartal antibiotikaprofylax ar det mer sannolikt att
prematura nyfédda med GBS-sjukdom som debuterar tidigt
far apné, behdver blodtrycksstéd och behdver neonatal
intensivvard.2

Tidig sjukdom upptrader inom sju dagar efter fédseln och
uppstar pa grund av infektion som stiger upp fran moderns
kénsorgan eller, mycket sallan, via moderkakan. Det
kannetecknas framst av sepsis, lunginflammation eller mer
séllan hjarnhinneinflammation, och ar mest sannolikt att
manifesteras inom de forsta 12-48 timmarna efter
fodseln."?

Sent debuterande sjukdomar upptrader mellan sju dagar
efter fodseln och 2—3 manaders alder och ar associerade
med upptagning av organismen perinatalt, genom
nosokomial o&verforing eller fran den yttre miljon
(t.ex. sjukhus). Det kannetecknas av bakteriemi eller
hjarnhinneinflammation."24

GBS ar den framsta orsaken till infektioner hos nyfodda?®
och den vanligaste orsaken till tidigt debuterande (mindre
an sju dagars alder), allvarlig infektion hos nyfédda
spadbarn.® Over 80 % av de tidiga sjukdomsfallen intraffar
under de forsta sex dagarna efter fddseln och de flesta av
dessa intraffar inom 12-24 timmar efter fédseln.*

Metodprinciper

Brilliance GBS Agar ar ett klart, selektivt kromogent
screeningmedium som innehéller tvd kromogener. En
kromogen ger en rosa farg vid férekomst av GBS, pa grund
av dess fosfatasaktivitet. Mediet innehaller en andra
kromogen for att det ska vara mdjligt att differentiera GBS
exakt. Kolonier utan GBS antingen hammas eller véaxer som
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bla eller lila kolonier. Antimikrobiella komponenter med brett
spektrum i mediet hammar tillvaxten av grupp A- och
C-streptokocker. Dessutom finns det féreningar for att
hamma tillvaxten av Enterobacteriaceae, stafylokocker,
enterokocker och grupp D-streptokocker. Svampmedel
eliminerar jastsvampar. Brilliance GBS Agar innehaller
ockséd Inhibigen™-teknik for riktad hamning av
enterokocker och grupp D-streptokocker for att sakerstalla
en hdg nivd av sensitivitet och specificitet samt en
betydande minskning av tillvaxten av bakgrundsfloran, som
annars skulle kunna maskera tillvaxten av GBS.

Typisk sammansittning

gram per liter

Kromogen blandning 25,5

Antibiotikablandning 0,09

Inhibigen™-blandning 4,9

Agar 15,0
Fysiskt utseende

Farg Ostronvit

Klarhet Transparent

Fyllnadsvikt 179+5%

pH 6,8+0,2

Material som tillhandahalls
. Foérpackningen innehaller 10 x 90 mm
filminslagna agarplattor.
e  Varje platta far endast anvandas en gang.
e Varje forpackning innehaller tillrackligt med
plattor for tio individuella tester.

Material som kravs men inte tillhandahalls
e  Inokuleringséglor

e  Provpinnar

e Insamlingsbehallare

e Inkubatorer

e  Organismer for kvalitetskontroll
Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen vid
2-12 °C tills den ska anvandas.

e  Produkten far anvandas fram till det
utgadngsdatum som anges pa etiketten.

e  Forvara morkt.

e Lat produkten uppna rumstemperatur fore
anvandning.

. Inkubera inte fére anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

. Endast for in vitro-diagnostik.

e  Endast for professionellt bruk.

. Inspektera produktens forpackning foére forsta
anvandningen.

e Anvand inte produkten om det finns synliga
skador pa forpackningen eller plattorna.

e Anvand inte produkten efter det angivna
utgangsdatumet.

. Anvand inte enheten om det finns tecken pa
kontaminering.

e  Anvand inte enheten om férgen har andrats eller
om det finns andra tecken pa forsamring.

. Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera
avfall som produceras i enlighet med avfallets typ
och riskgrad samt att behandla eller kassera det
i enlighet med eventuella nationella, statliga och
lokala tillampliga bestdmmelser. Instruktioner
ska lasas och foljas noggrant. Det inkluderar
kassering av anvanda eller oanvanda reagens
samt alla andra férorenade engangsmaterial i
enlighet med procedurer for smittsamma eller
potentiellt smittsamma produkter.
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Se materialsdkerhetsdatabladet (MSDS) foér saker
hantering och kassering av produkten pa
www.thermofisher.com.

Insamling, hantering och férvaring av prover
Krav for insamling, hantering och férvaring av prover
beskrivs i lokala procedurer och riktlinjer, som
UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)
B 58 (Public Health England, 2018).

Procedur
. Lat produkten uppna rumstemperatur.

® Inokulera och stryk ut provet eller en flytande
suspension (t.ex. Todd Heuwitt-buljong med
kolistin och nalidixinsyra (LIM-buljong)) pa
mediet med hjalp av en standarddgla.

. Inkubera plattorna vid

e 36%1°C under aeroba férhallanden i 18-24
timmar. Det finns ingen anledning att inkubera
igen.

. Inspektera plattorna visuellt i bra belysning for att
beddma kolonitillvaxten och fargen.

Tolkning

Foérekomsten av rosa Kkolonier indikerar att provet ar
presumtivt positivt for GBS. Icke-malorganismer antingen
hammas eller vaxer som bla eller lila kolonier.

Kvalitetskontroll

Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontrolltester
med hansyn till den avsedda anvandningen av mediet och
i enlighet med lokala tillampliga bestammelser (frekvens,
antal stammar, inkubationstemperatur osv.).

Det har mediets prestanda kan verifieras genom att testa
foéljande referensstammar.

Inkubationsférhallanden: 36 £ 1 °C under aeroba
forhallanden i 18-24 timmar.

Positiva kontroller
Antalet kolonier ar 2 50 % av antalet kontrollmedier

Streptococcus 0,5-1 mm, rosa kolonier
agalactiae (GBS) ATCC®

13813

Streptococcus 0,5-1 mm, rosa kolonier
agalactiae NCTC 9993

Negativa kontroller
Inokulat 10°=105 cfu, kvalitativt kontrolimedium
COL+SB och SAB for C. albicans.
Inkubationsfoérhallanden: 36 * 1 °C under aeroba
forhallanden i 18—24 timmar.

Candida albicans Ingen tillvaxt

ATCC® 10231

Staphylococcus
saprophyticus
ATCC® 15305
Streptococcus
dysgalactiae
ATCC® 12394
Escherichia coli
ATCC® 25922

Ingen tillvaxt

Ingen tillvaxt

Ingen tillvaxt

Inokulat = 10* cfu, kvantitativt kontrollmedium TSA.
Inkubationsforhallanden: 36 £ 1 °C under aeroba
forhallanden i 18—24 timmar.

Enterococcus faecium Fullstdndig hdmning
ATCC® 19434 (<10 cfu)
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Analytiska prestanda
En studie av 100 isolat med GBS och 150 isolat utan GBS
genomfordes®. Suspensioner av organismer med optisk
densitet motsvarande en 0,5 McFarland-standard bereddes
i avjoniserat vatten och spaddes for att framstélla
inokulatintervall pa 10%-108, 10>-~10* och 10'-10° cfu/ml for
alla GBS och andra arter é&n GBS (inklusive andra
Streptococcusa spp., Staphylococcus spp.,
Enterobacteriaceae, Lactobacillus och Candida spp.) och
inokulerades pa alla medier. Plattorna inkuberades i upp till
48 timmar i enlighet med tillverkarens instruktioner.
Personal som inte var involverad i utvecklingen av projektet
laste av plattorna. Dessutom inokulerades 50 isolat med
GBS och 50 isolat utan GBS &ven i LIM-buljong (Todd
Hewitt-buljong med kolistin och nalidixinsyra) och
inkuberades vid 36 + 1 °C Over natten innan de stroks ut pa
Brilliance GBS Agar. Sensitiviteten for Brilliance GBS Agar
beraknades baserat pa forekomsten av korrekt fargade
rosa kolonier (presumtivt GBS) och alla andra fargade eller
farglésa kolonier rapporterades. Specificiteten berédknades
baserat pa antalet verkligt negativa plattor, dvs. antalet
plattor med korrekt fargade kolonier utan GBS plus plattor
utan tillvaxt.

Prestanda for Brilliance GBS Agar

Brilliance GBS
Agar
Prestand Inokulatniva Inkubationstid
restanda (cfu/ml) (timmar)
18 24
106-108 98 97
Sensitivitet 2 108
(%) 102%-10 90 94
10'-10°% 73 76
4 6
Specificitet 10°-10 100 100
(%) 10%-10* 100 100
% hamning 10108 B 99,3

IB — inte beréknad (% hamning beréknades efter 24 timmar).

Prestanda for Brilliance GBS Agar med buljongberikning

Brilliance GBS Agar
Prestanda Tid (timmar)
18 24
Sensitivitet (%) 100 100
Specificitet (%) 92 90

Kliniska prestanda

Brilliance GBS Agar har utvarderats genom en serie
externa provningar som genomférdes pa olika europeiska
laboratorier och sjukhus, dar man jamférde och visade
enhetens prestanda i en klinisk miljo.
Prestandaegenskaperna sensitivitet, specificitet, positivt
prediktivt varde (PPV), negativt prediktivt varde (NPV) och
procentandel hdmning har utvarderats for det har mediet.

Brilliance™ GBS Agar visade sig vara ett konsekvent,
mycket selektivt medium for isolering av GBS fran kliniska
prover och detekterade presumtiv GBS inom 24 timmar.
Dessutom visade det anmarkningsvard hamning av icke-
malorganismer och férmaga att detektera B- och icke-
hemolytisk GBS.
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| en prestandastudie (provning 1) samlades totalt
920 genitala pinnprover in fran kvinnor och man under
rutinscreening pa Wexham Park Hospital, Storbritannien.
I en annan studie (prévning 2) samlades 300 vaginala
pinnprover in fran gravida kvinnor vid 35-38 veckors
graviditet efter rutinmassig screening vid University
Hospital Brno, Tjeckien. Pinnproverna inokulerades i LIM-
buljong innan de subodlades pa mediet. | en tredje studie
(provning 3) vid Withybush General Hospital, Wales,
samlades 250 pinnprover in fran 6vre delen av vaginan hos
gravida och icke-gravida kvinnor och stroks ut pa mediet. |
en studie i Basel, Schweiz (prévning 4) inokulerades 513
vaginala pinnprover insamlade fran gravida kvinnor som
genomgick screening i LIM-berikningsbuljong innan de
stroks ut pad mediet. | en studie i Koblenz, Tyskland
(prévning 5) samlades 499 pinnprover fran vagina och
livmoderhals in fran gravida och icke-gravida kvinnor som
genomgick screening for GBS (fédda mellan 1960
och 2000).5

Prestanda for Brilliance GBS Agar vid utvardering i kliniska
proévningar

Brilliance GBS Agar (%)
Prestanda |Provning|Prévning|Prévning|Prévning|Prévning

1* 2+ 3 4+ 5™
Senzittivit 944 | 96,4 | 9459 | 100 | 97,4
Spezntfnmt 99,4 98,0 | 96,24 | 81,11 | 96,7

PPV 96,0 91,4 | 81,40 70 84,3
NPV 99,1 99,2 | 99,03 100 99,5

i 96 | 617 | 92006 | 493 | 683
h@amning

* Prévning fore lansering.

** Prévning efter lansering.

2Prévningen inleddes innan lanseringen (for att komplettera den
externa studien fore lanseringen som genomférdes pa Wexham
Park Hospital) och fortsatte under och efter lanseringen av
produkten.

Sammanfattning av studieresultaten vid utvardering
i litteraturéversikter

Studie Verhoeven Salem & Joubrel
et al, Anderson, et al,
20148 20157 20148
Sensitivitet 100 96 94,3
(%)
Specificitet 90,3 100 96,2
(%)
PPV (%) 68,6 100 ID
NPV (%) 100 98,97 ID
ID - inga data.

Sammanfattningen av sakerhet och prestanda (SSP) fér
den har enheten kommer att finnas tillganglig i Europeiska
databasen fér medicintekniska produkter (Eudamed) dar
den ar lankad till enhetens Basic UDI-DI (Brilliance GBS
Agar (5032384BrillianceGBS37) och Columbia CNA
Agar/Brilliance GBS Agar (032384CNAGBSAgarNS)).

L&s mer pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Begransningar

Organismer med atypiska enzymmonster kan ge avvikande
reaktioner pa Brilliance GBS Agar. Vissa stammar av
Streptococcus salivarius kan visas som rosa kolonier.

Prover som innehaller fekalt material eller blod kan orsaka
viss lokal missfargning i mediet. En sddan missfargning ska
inte férvaxlas med en verklig kromogen reaktion, dar
fargade kolonier ar synliga.

Identifieringar ar presumtiva och ska bekraftas.
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Allvarliga handelser
Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med
anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren
och relevant tillsynsmyndighet i det omrade som
anvandaren och/eller patienten ar etablerad i.
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Symbollista
Symbol/etikett Betydelse

Tillverkare

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostisk

Temperaturgrans

~ 5 E

L 0 T Batchkod

Katalognummer

Ateranvind inte

Léas bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

=| |
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Innehaller tillrackligt for <n> tester

Sista anvandningsdatum

Anvind inte om forpackningen ér
skadad och lés bruksanvisningen

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Unik enhetsidentifierare

USA: Varning: Enligt federal
lagstiftning far den hér enheten endast
sdljas av eller pa ordination av likare

A FE G ® 0

CE-mérkning

UK
CA

Overensstaimmelse med brittiska
standarder

ATCC Licensed }®
Derivative

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamritt.
ATCC® ar ett varumarke som tillnér ATCC. Alla andra
varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess
dotterbolag. Den har informationen &r inte avsedd att
uppmuntra anvandning av dessa produkter pa nagot satt
som kan gobra intrdng i andra parters immateriella

rattigheter.

Oxoid

ATCC Licensed Derivative®emblemet,
ATCC Licensed Derivative®-ordmaérket
och ATCC-katalogmarkeringarna ar
varumarken som tillhér ATCC. Thermo
Fisher Scientific Inc. har licens att
anvénda dessa varumaérken och att

sélja produkter som héarror fran ATCC®-

odlingar.

GmbH,

Am Lippeglacis 4-8,
46483 Wesel, Germany

C€ch

2797

Kontakta din lokala distributér for teknisk assistans.
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